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Zusammenfassung 
Hintergrund 
In Deutschland werden bis jetzt (2013) nur wenige randomisierte klinische Studien (RCT) im Be-
reich der klinischen Pflegeforschung durchgeführt. Darüber hinaus lassen sich nur vereinzelt 
Hinweise darauf finden, inwiefern international übliche Qualitätsstandards berücksichtigt wer-
den. In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob klinische Studien im Bereich der Pflege-
forschung unter Berücksichtigung der Good Clinical Practice (GCP) Guidelines bereits durchge-
führt wurden bzw. inwiefern sich diese Leitlinien erfolgreich anwenden lassen. Zur Bearbeitung 
dieser Fragestellung wird exemplarisch eine klinische Studie mit dem Titel: „Effekte eines pfle-
gerischen Beratungs- und Anleitungsprogramms zur Prophylaxe von oraler Mukositis bei der 
Therapie mit 5-FU-haltigen Chemotherapeutika bei Patienten mit soliden Tumoren“ durchge-
führt. 
Ziel 
Ziel dieser Arbeit ist es, für das Feld der Pflegeforschung einen Beitrag zur Entwicklung von quali-
tativ hochwertigen klinischen Studien im Bereich der Pflegeforschung und deren professionelle 
Publikation zu leisten. Das hier fokussierte Forschungsinteresse bezieht sich auf zwei Dimensio-
nen. Einerseits geht es darum zu prüfen, inwieweit bestehende Guidelines aus der medizinischen 
klinischen Forschung im Bereich der klinischen Pflegeforschung sinnvoll eingesetzt werden kön-
nen. Andererseits erfolgt ganz konkret die Prüfung der Wirksamkeit des pflegerischen Beratungs- 
und Anleitungsprogramms „Mund-Protect“ bei Chemotherapiepatienten. Beide Dimensionen 
der Arbeit sind mit einem umfangreichen, aus der evidenzbasierten klinischen Praxis stam-
menden Review-Verfahren gestützt. 
Methoden und Inhalte 
In dieser Arbeit wird ein mehrdimensionaler methodischer Ansatz in Anlehnung an den Complex 
Intervention Guidance des Medical Reseach Council verwendet. Zunächst erfolgt eine Literatur-
recherche zu RCTs in der Pflegeforschung mit anschließender Standortbestimmung der klinischen 
Pflegeforschung in Deutschland. Darauf aufbauend werden die Grundlagen für die GCP-konforme 
Durchführung klinischer Studien in der Pflege beschrieben und einer ersten Beurteilung unterzo-
gen. Im zweiten Teil der Arbeit wird eine pflegewissenschaftliche Fragestellung zur Prävention von 
oraler Mukositis bei Chemotherapie in Form einer RCT unter möglichst weitgehender Orientie-
rung an der GCP-Guideline E6 durchgeführt. Darüber hinaus erfolgt eine ergänzende qualitative 
Nachdeutung der Endpunkte unter Einsatz eines Methodenmix. Abschließend erfolgt eine Analy-
se und Auswertung des gesamten Prozesses, einerseits bezogen auf die Studieninhalte und ande-





Als zentrales Ergebnis der klinischen Studie steht fest, dass keine signifikanten Effekte des Inter-
ventionsprogramms im Zusammenhang mit dem Auftreten einer oralen Mukositis aufgezeigt 
werden können (p = 0.766). Die subjektiv erlebte mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
verschlechtert sich sowohl in der Kontrollgruppe als auch in der Interventionsgruppe deutlich. 
Die Intensität der Mundpflegemaßnahmen hat sich zwischen der Baseline und dem letzten Er-
hebungszeitpunkt in der Kontrollgruppe moderat und in der Interventionsgruppe deutlich erhöht. 
Somit bewirkt das „Mund-Protect“-Programm offensichtlich eine stärkere Steigerung der 
Mundpflegemaßnahmen im Vergleich zur Kontrollgruppe. Anhand der Interviewdaten kann 
festgehalten werden, dass die betroffenen Patienten die Begleitung durch die Studienmitarbei-
ter, die frühzeitigen Informationen und die Beratung in Krisensituationen als sehr hilfreich 
empfunden haben. 
Darüber hinaus erfolgen eine detaillierte Darstellung der Forschungsbinnenprozesse und 
eine ausführliche Diskussion zur Methodenwahl. Abschließend sind sämtliche Erkenntnisse zur 
Planung und Durchführung zukünftiger klinischer Pflegeforschungsstudien unter Anwendung 
von GCP in einer Handlungsempfehlung zusammengefasst. 
Schlussfolgerung 
Bei der Diskussion zur Methodenreichweite zeigt sich, dass RCTs und GCP-Guidelines unver-
zichtbare Instrumente zum Nachweis von Effekten bei klinischen Studien darstellen. Dennoch 
muss bei jedem Projekt zu Beginn kritisch geprüft werden, inwiefern diese Methode zum Ge-
genstand der Untersuchung passt. 
Mit den GCP-Guidelines steht nicht nur ein Rahmenkonzept für klinische Studien zur Verfü-
gung, sondern auch ein internationales Bewertungssystem für deren Ergebnisse. Damit die 
deutsche Pflegewissenschaft sich in der Scientific Community besser etablieren kann, ist es 
unerlässlich, vermehrt Studien mit hoher Qualität unter Berücksichtigung von GCP durchzufüh-
ren. Werden pflegerische RCTs qualitativ hochwertig und ethisch untermauert durchgeführt, 
so können sie Eingang in die systematischen Übersichtsarbeiten der Cochrane Collaboration 
finden und so zur Publikation der aktuellen Forschungserkenntnisse international beitragen. 
Abstract 
Background 
In Germany to date (2013), few randomized clinical trials (RCT) have been conducted in the 
field of clinical nursing research. Furthermore, there are few indications that these studies 
observed international quality standards. This raises the question as to whether clinical studies 
in nursing research have actually been conducted following Good Clinical Practice (GCP) Guide-
lines or whether the guidelines can be successfully applied. In order to investigate this ques-
tion, an exemplary clinical study was conducted entitled: „Effekte eines pflegerischen 
Beratungs- und Anleitungsprogramms zur Prophylaxe von oraler Mukositis bei der Therapie 
mit 5-FU-haltigen Chemotherapeutika bei Patienten mit soliden Tumoren“ (Effects of a nursing 
consultation and instruction program for the prophylaxis of oral mucositis treated with chemo-
therapeutics containing 5-FU). 
Objective 
The objective of this study is to make a contribution to the development of high quality clinical 
studies in the field of nursing research and to their professional publication. The present re-
search interest focusses on two dimensions. The first goal is to examine whether the existing 
guidelines for medical clinical research can be successfully applied in the field of clinical nurs-
ing research. The second goal is to examine the effectiveness of a consultation and instruction 
program „Mund-Protect“ (mouth protection) for chemotherapy patients. Both dimensions of 
the present study are based on an extensive review technique from the field of evidence-
based clinical practice. 
Methods and Contents 
The present study takes a multidimensional approach in accordance with the Complex Inter-
vention Guidance of the Medical Research Council. First, the literature on RCTs in nursing re-
search is examined followed by an evaluation of the current state of clinical nursing research in 
Germany. This is followed by a description and an initial assessment of the foundations of the 
conduction of clinical studies in nursing research in accordance with the Good Clinical Practice 
Guidelines (GCP). In the second section of the paper, a study regarding the prevention of oral 
mucositis in chemotherapy in the form of a RCT following the GCP guideline E6 as closely as 
possible is presented. The paper ends with an analysis and evaluation of the entire process, 
considering both the results of the study as well as the processes in carrying out the study. 
Results 
The main result of the clinical study was that no significant effects of the intervention program 
in relation to the occurrence of oral mucositis could be demonstrated (p = 0.766). Participants 
in the control group as well as in the test group reported a significant deterioration of life qual-




measurement and the last measurement increased moderately in the control group and signif-
icantly in the test group. Thus, the „Mund-Protect“ program clearly leads to a greater increase 
in mouth hygiene measures compared to the control group. The interview data show that the 
patients found the supervision, the information provided at an early stage, and the advice in 
crisis situations very helpful.  
In addition, the processes in carrying out the research and an extensive discussion of the 
choice of methods are discussed in detail. Finally, all of the knowledge gained in planning and 
conducting clinical nursing research in accordance with the GCP are summarized in a recom-
mendation. 
Conclusions 
In the discussion regarding the possible application of the methods, the RCTs and GCP Guide-
lines are shown to be indispensable instruments in providing evidence of effects in clinical 
studies. However, the suitability of these methods for an individual study must be carefully 
examined at the onset of each project. 
The GCP guidelines not only provide a framework for clinical studies, but also an interna-
tional evaluation system for the results. In order for German nursing research to be better 
established in the scientific community, it is essential that more high quality studies in adher-
ence to the GCP are conducted. If nursing RCTs are conducted in accordance with quality and 
ethical standards, they can be included in the systematic reviews of the Cochrane Collabora-
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1. Einführung und Begründung der Themenwahl 
Wissenschaftliche Aktivitäten im Fachgebiet „Pflege“ haben in Deutschland im internationalen 
Vergleich und zu anderen Disziplinen eine kurze Tradition. Aufgrund einer lange andauernden 
Fremdbestimmung in der Ausbildung und der beruflichen Tätigkeit durch die Medizin und 
mangelnder theoretischer Grundlagen existierte keine Basis für eigenständiges wissenschaftli-
ches Arbeiten und Forschen im Bereich der Pflege1. Erst in den 1990er Jahren entwickelten sich 
im deutschsprachigen Raum allmählich pflegewissenschaftliche Aktivitäten im Zusammenhang 
mit der Einrichtung pflegebezogener Studiengänge an diversen Hochschulen2. Pflegewissen-
schaft gehört somit zu den jungen, im Aufbau befindlichen Wissenschaften in Deutschland. 
1.1 Hintergrund 
Die Etablierung des Gegenstandsbereichs „Pflege“ als Wissenschaft mit eigenem Profil ist nicht 
zuletzt auf den sich allmählich vollziehenden Paradigmenwechsel innerhalb der Pflege, weg vom 
einseitig krankheitsorientierten hin zu einem gesundheitsorientierten Pflegeverständnis zurück-
zuführen. Der stetige gesellschaftliche Wandel, bedingt durch demografische Veränderungen, 
Globalisierung und Technisierung, führt auch in der Pflege zu einem enormen Innovationsdruck 
mit neuen Anforderungen und Aufgaben3, 4. Die traditionellen pflegerischen Aufgaben im Bereich 
der Intervention, der kompensatorischen Hilfe und der Begleitung werden zunehmend erweitert 
durch rehabilitative und präventive Aufgaben, die den Aspekt der Gesundheitsförderung beto-
nen5. Durch die Fortschritte in der Medizin sowie durch veränderte Lebensbedingungen wird 
eine höhere Lebenserwartung, verbunden mit steigendem Unterstützungsbedarf, auch für die 
Pflege zu einem zentralen Thema6. Durch diese neuen Anforderungen entsteht ein umfangrei-
cher Bedarf an neuen wissenschaftlich fundierten und evidenzbasierten Konzepten, die nur mit 
einer innovativen, zielgerichteten Pflegewissenschaft entwickelt werden können. 
1.1.1 Pflegewissenschaft und Pflegeforschung im historischen Kontext 
Zu Beginn der Akademisierung der Pflege in Deutschland wurde ein Großteil der Ressourcen 
von Pflegewissenschaftlern darauf konzentriert, die Disziplin „Pflege“ an Hochschulen zu ver-
ankern und sie innerhalb der akademischen Welt hoffähig zu machen. Die meisten der neu 
entstandenen Studiengänge fokussierten lediglich die Teilbereiche „Pflegemanagement“ und 
„Pflegepädagogik“ im Fachhochschulbereich7. Trotz der Umstellung der Studiengangstruktur 
auf Bachelor, Master und Promotionsstudiengänge Anfang der 2000er Jahre blieb die Ausrich-
                                                          
1 Vgl. Bischoff-Wanner 2011, S. 32. 
2 Vgl. Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 9. 
3 Vgl. Weidner 2010, S. 262. 
4 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 3. 
5 Vgl. Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 9. 
6 Vgl. Bartholomeyczik 2011, S. 81. 
7 Vgl. Kälble 2008, S. 5. 
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tung der Studiengänge auf pflegewissenschaftliche Schwerpunkte hinter der internationalen 
Entwicklung zurück. Erst in den letzten Jahren zeichnet sich ein Trend ab, ausbildungsintegrier-
te Bachelor- und Masterstudiengänge mit pflegewissenschaftlicher Ausrichtung einzurichten8. 
Somit besteht die Chance, anderen Aufgaben der Wissenschaftsentwicklung, wie beispielswei-
se die inhaltliche Ausdifferenzierung der Pflegewissenschaft oder auch der Theoriebildung, 
mehr Aufmerksamkeit zukommen zu lassen. Schäffer merkt hierzu an, dass aufgrund der zahl-
reichen Herausforderungen auf der Ebene der Studiengangentwicklung auch der Auf- und 
Ausbau von Pflegeforschung zögerlicher vorankam als erhofft.9 
Da die Mehrzahl der Pflegestudiengänge an Fachhochschulen eingerichtet wurde, waren 
die Rahmenbedingungen zur Entwicklung von Pflegeforschungsprojekten eher ungünstig. Erst 
in den letzten zehn Jahren entstanden – abgesehen von Forschungsarbeiten zur Qualifikation – 
einzelne drittmittelfinanzierte Projekte und erste Forschungsverbünde10. Somit sind inzwi-
schen einige strukturelle Grundlagen für eine systematische Pflegeforschung vorhanden. Dies 
spiegelt sich auch in der Gründung von Pflegeforschungsinstituten wider. Beispielhaft hervor-
zuheben ist hier das Deutsche Institut für Pflegeforschung an der Katholischen Hochschule 
Nordrhein-Westfahlen, welches in den letzten zehn Jahren 70 Projekte durchgeführt hat11. 
Allerdings ist der finanzielle Umfang für die Förderung von Pflegeforschungsprojekten in der 
klassischen Forschungsförderung im Vergleich zu anderen Disziplinen noch bescheiden12. 
„Noch ist es allerdings nicht gelungen, Pflegeforschung – wie international üblich und in der Me-
dizin selbstverständlich – auch in Deutschland langfristig und als eigenständiges Gebiet in den 
Fördersystemen für Forschung zu verankern.“
13
 
Dennoch kann positiv vermerkt werden, dass im Unterschied zu den 1980er Jahren „Forschung 
über Pflege“ allmählich durch „Forschung in der Pflege“ abgelöst wird14. 
Seit Anfang der 1990er Jahre wird daran gearbeitet, auch für Deutschland Pflegeforschung 
zu definieren sowie Felder und Forschungsbereiche festzulegen. In einer Denkschrift der Ro-
bert-Bosch-Stiftung wurden fünf Forschungsbereiche identifiziert: Pflegepraxis mit allen Pfle-
gephänomenen und -methoden sowie der Beziehung zwischen Pflegenden15 und Patienten, 
Pflege als Organisation und Institution, Pflegepolitik als Teil der Gesundheits- und Sozialpolitik, 
historische Pflegeforschung und Bildungsforschung in der Pflege16. In den verschiedenen Berei-
chen ergeben sich spezifische Fragestellungen, bezogen auf den Forschungsgegenstand, für 
den jeweils die passende Methode gefunden werden muss. Zur Bearbeitung der pflegebezo-
genen Fragestellungen werden diverse Bezugswissenschaften herangezogen, die von Geistes- 
und Sozialwissenschaften bis zu den Biowissenschaften reichen können. Dabei fällt auf, dass 
                                                          
8 Vgl. Behrens et al. 2009, S. 382. 
9 Vgl. Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 11. 
10 Vgl. Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 12. 
11 Vgl. Weidner 2010, S. 261. 
12 Vgl. Weidner 2010, S. 265. 
13 Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 12. 
14 Vgl. Robert-Bosch-Stiftung 1996, S. 13. 
15 In dieser Arbeit werden, wann immer dies stilistisch sinnvoll erscheint, geschlechterneutrale Be-
zeichnungen gewählt. In manchen Textpassagen würde dies den Lesefluss jedoch beeinträchtigen, 
dann wurde nur eine Geschlechterbezeichnung verwendet. Das jeweils andere Geschlecht ist je-
doch immer mit gemeint. 
16 Vgl. Robert-Bosch-Stiftung 1996, S. 15 ff. 
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die ursprünglich stark sozialwissenschaftliche Orientierung mittlerweile durch die Zunahme an 
Interventionsforschung abnimmt und damit verbunden vermehrt quantitative Verfahren ein-
gesetzt werden17. 
Folgendes Schaubild illustriert die verschiedenen Felder der Pflegeforschung. In der vorlie-
genden Arbeit wird das Feld der „Forschung in der Pflegepraxis“ fokussiert. Der Ausdruck „kli-
nische Pflegeforschung“ ist hauptsächlich diesem Bereich zuzuordnen, hat sich jedoch als 
Fachbegriff im Bereich der Pflegewissenschaft noch nicht gänzlich etabliert. In dieser Arbeit 
wird im weiteren Verlauf die Bezeichnung „klinische Pflegeforschung“ verwendet. 
 
Abbildung 1: Felder der Pflegeforschung 
 (eigene Darstellung) 
Insgesamt kann die Entwicklung der Pflegeforschung in Deutschland in den letzten 20 Jahren 
auf beachtliche Fortschritte zurückblicken. Bis 2013 jedoch war die Entwicklung geprägt durch 
Aufbauarbeit, die sich dezentral an vielen verschiedenen Hochschulen und Institutionen abge-
spielt hat, während eine systematische Entwicklung von bundesweiten Strukturen nur ansatz-
weise umgesetzt werden konnte. Auf der inhaltlichen Ebene betrachtet, konnte in den letzten 
Jahren ein breites Spektrum von Forschungsthemen erschlossen werden. Allerdings stellt sich 
die Frage, inwieweit diese Themenvielfalt zielgerichtet den Bedarf an Forschung deckt und ob sie 
dem Erkenntnisgewinn letztendlich dienlich ist18. Bartholomeyczik fordert in diesem Zusam-
menhang eine Strategieentwicklung, die sich durch einen wissenschaftstheoretischen Diskurs 
                                                          
17 Vgl. Bartholomeyczik 2011, S. 83. 
18 Vgl. Meyer 2010, S. 151. 
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mit der Methodologie in der Pflegeforschung auseinandersetzt und nach dem Vorbild anderer 
europäischer Länder einen Konsens der „Scientific Community“ einbezieht19. Hieraus wird die 
Forderung abgeleitet, eine Forschungsagenda zu formulieren, in der die übergreifenden For-
schungsziele, unabhängig von einzelnen Forschern, für Deutschland beschrieben werden. 
In einer ersten Publikation wurde 2012 die „Agenda Pflegeforschung für Deutschland“ vor-
gelegt, in der die prioritären Forschungsthemen für die nächsten zehn Jahre beschrieben wer-
den und die Notwendigkeit, Pflege als eigenständiges Gebiet in bestehenden Fördersystemen 
für Forschung zu verankern, betont wird20. Die Autorengruppe konstatiert, dass mit den Pflege-
forschungsverbünden deutliche Fortschritte im Bereich der qualitativen und quantitativen 
klinischen Pflegeforschung zu verzeichnen sind, verglichen mit den Aktivitäten im internationa-
len Raum diese ersten Projekte jedoch noch bescheiden ausfallen und dieser Bereich deshalb 
dringend ausgebaut werden muss21. Darüber hinaus wird in den Bereichen der Versorgungs-
forschung, der (Pflege-) Systemforschung, der patientenorientierten Pflegeforschung und der 
Bildungsforschung ein großer Entwicklungsbedarf gesehen22, 23, 24. Insbesondere im Bereich der 
Grundlagenforschung steht die Pflege in Deutschland noch ganz am Anfang25. Weidner führt 
aus, dass das fehlende Know-how der Pflegeforscher als ein Grund genannt werden kann, 
weshalb es in Deutschland bis jetzt kaum gelungen ist, grundlagenorientierte Forschungspro-
jekte erfolgreich zu finanzieren26. In der Agenda Pflegeforschung werden, bezogen auf zehn 
verschiedene Handlungsfelder, jeweils konkrete Forschungserfordernisse zu allen oben ange-
führten Forschungsbereichen benannt. 
Bereits 2007 verabschiedete ein Expertenkreis für die Schweiz eine Agenda für die klinische 
Pflegeforschung. Bemerkenswert an dieser Agenda ist, dass ganz bewusst ein Schwerpunkt auf 
die Entwicklung der klinischen Pflegeforschung gelegt wird und die einzelnen Themen dezidiert 
ausgeführt sind 27. 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Pflegeforschungsaktivitäten in Deutsch-
land seit etwa 20 Jahren zu beobachten sind. Es zeichnet sich eine allmähliche Verbesserung 
bei Planung und Umsetzung von Projekten ab, es fehlt jedoch noch an konzeptionellen Grund-
lagen und der nötigen festen Verortung in der „Scientific Community“. 
1.1.2 Theorieentwicklung und Pflegeforschung 
Pflegeforschung etabliert sich also vergleichsweise langsam, was u. a. mit divergierenden Ent-
wicklungen der Disziplin „Pflege“ in Zusammenhang gebracht werden kann. Die Bedeutung 
und Standortbestimmung der Pflegeforschung wird auf internationaler Ebene von Pflegewis-
senschaftlern kontrovers diskutiert. Die Theoriebildung in der Pflegewissenschaft ist lange Zeit 
                                                          
19 Vgl. Bartholomeyczik 2011, S. 86. 
20 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 5. 
21 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 9. 
22 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 6 f. 
23 Vgl. Schaeffer/Wingenfeld 2011, S. 13. 
24 Vgl. Forum Pflegewissenschaft (Hrsg.) 2009, S. 8. 
25 Vgl. Behrens et al. 2009, S. 382. 
26 Vgl. Weidner 2010, S. 266. 
27 Vgl. Imhof et al. 2008, S. 252. 
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geprägt durch ein rationalistisch orientiertes Wissenschaftsverständnis. Seit den 1950er Jahren 
entstehen – zunächst im us-amerikanischen Raum – etliche „grand theories“, Theorien mit 
großer Reichweite, die die gesamten Handlungsfelder der Pflege abbilden sollen. 
„Gemeint ist, dass der betreffende Gegenstandsbereich in einem deduktiven Zugriff mit einem lo-
gisch widerspruchsfreien theoretischen Konstrukt beschrieben wird, dessen Konzepte nicht primär 
auf empirischer Forschung beruhen, sondern begrifflichen Klärungsprozessen entspringen.“
28
 
Diese Entwicklung führt jedoch zu einer Spaltung zwischen Theorieentwicklung und Forschung. 
Die vorliegenden Theorien werden von vielen Forschern als zu allgemein und zu wenig aussa-
gekräftig angesehen und deshalb für die Lösung praktischer Problemstellungen als nicht geeig-
net angesehen. So postuliert beispielsweise Schröck, dass Theorien, die nur dazu da seien, um 
über Pflege zu denken und nicht auch zu tun, überflüssig seien29. Demgegenüber vertritt 
Axmacher die Auffassung, dass zwischen Theorie und Praxis eine dialektische Beziehung be-
stehe und sich die Theorie durchaus auch von der Praxis entfernen dürfe. Nur so könne es ge-
lingen, „[...] den Gegenstand, die Krankenpflege, in ihren Selbstäußerungen zu verstehen und 
dabei zugleich die in diesem Selbstverstehen mit gesetzten Grenzen zu überschreiten“30. 
Das Auseinanderdriften von Theorie und Forschung führt dazu, dass der Zweig von Pflege-
forschung, der sich um Lösungen empirischer Probleme bemüht, sich ohne Anbindung an die 
pflegetheoretische Entwicklung entfaltet31,32. Meyer weist in diesem Zusammenhang auf die 
Notwendigkeit der Verbindung von Theoriebildung einerseits und der Erweiterung der empiri-
schen Forschung andererseits hin. 
„Eine gründliche theoretische Fundierung und eine umfassende Deskription ist unabdingliche Vo-
raussetzung der Entwicklung von erfolgversprechenden Interventionen. Für die Pflegeforschung 
kontraproduktiv wäre jedoch, wenn sie auf der theoriefundierenden, deskriptiven oder explorati-
ven Ebene verbleiben würde.“
33
 
Dassen geht noch weiter, indem er erklärt, dass Forschung im Pflegebereich immer darauf 
abzielen müsse, Pflegetheorien zu entwickeln oder zu überprüfen, ansonsten handle es sich 
eher um „Forschung über die Pflege“34. 
Diese Trennung von Forschung und Theorie löst eine weitreichende Debatte aus, die in jün-
gerer Zeit zu deutlichen Kurskorrekturen führt. Seitdem haben Theorien mit geringer und mitt-
lerer Reichweite auf Grundlage einer induktiven Strategie der Theorieentwicklung an Bedeu-
tung gewonnen. Anzumerken ist hierbei, dass es zur Frage der Rolle der Theoriebildung in der 
Pflege weltweit recht unterschiedliche Auffassungen gibt. So besteht in der nordamerikani-
schen Pflege die Auffassung, dass die Eigenständigkeit der Pflegewissenschaft theoretisch un-
ter Beweis zu stellen sei. Demgegenüber wird Pflegewissenschaft z.B. in Großbritannien eher 
als „unique mix“ aus verschiedenen Wissenschaften angesehen, aus denen Teile der Theorie-
bestände übernommen werden35. Moers führt hierzu aus, dass dies tendenziell einem empiri-
                                                          
28 Moers/Schaeffer 2011, S. 56. 
29 Vgl. Schröck 1997, S. 42. 
30 Axmacher 1991, S. 136. 
31 Vgl. Bartholomeyczik 2003, S. 45 f. 
32 Vgl. Moers/Schaeffer 2011, S. 56. 
33 Meyer 2011, S. 139. 
34 Vgl. Dassen/Kottner 2007, S. 98. 
35 Vgl. Moers/Schaeffer 2011, S. 57. 
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zistischen Standpunkt entspricht, der vornehmlich auf praxis- und problemorientierte For-
schung setzen würde.36 Pflegeforschung ist demzufolge in Großbritannien auf der Ebene der 
Konzeptentwicklung zu Phänomenen der Pflegepraxis weit entwickelt, während die Theorie-
bildung eher vernachlässigt wird. 
Zu der Entwicklung von Pflegeforschung in Deutschland führen Moers und Schaeffer aus, 
dass durch den hohen Problemdruck in der Praxis der problemlösungsorientierten Forschung 
der Vorzug gegenüber der Grundlagenforschung eingeräumt wird, was die Theoriebildung 
nicht eben unterstütze. Sie sehen die Tendenz zu einem kleinteiligen Empirizismus, wodurch 
der Generalisierung der gewonnenen Erkenntnisse zu wenig Beachtung geschenkt werden 
könnte37. Remmers beklagt ebenfalls eine Vernachlässigung des grundlagentheoretischen Dis-
kurses der Pflegewissenschaft, der auf eine verständlicherweise starke Hinwendung zur klini-
schen Pflegeforschung zurückzuführen sei38. 
Die eher langsame Entwicklung der Pflegeforschung kann also zusammenfassend mit der 
erst allmählich wachsenden Anzahl der Wissenschaftler, der noch wenig stabilen Definition der 
Forschungsgegenstände, der Beschäftigung mit disziplininterner Aufbau- und Definitionsarbeit 
und einer noch über weite Strecken fehlenden Akzeptanz bei potenziellen Geldgebern und 
etablierten Wissenschaften begründet werden. 
1.2 Problemstellung 
In der vorliegenden Arbeit soll nun im Folgenden der Fokus speziell auf die Bedeutung der kli-
nischen Pflegeforschung gerichtet werden, die hier als wichtiger Teil der Pflegeforschung ver-
standen wird. Verschiedene Autoren heben, wie oben beschrieben, die besondere Bedeutung 
der klinischen Pflegeforschung im Bereich pflegerischer Interventionen mit der Klärung der 
Frage nach Effektivität und Effizienz hervor. Behrens betont, dass im Feld der klinischen Pflege-
forschung in Deutschland ein großer Nachholbedarf im Vergleich zum internationalen Entwick-
lungsstand besteht39. Die Bedeutung von gesicherten Forschungsergebnissen im Sinne von 
„externer Evidenz“, die für das praktische Handeln in der Pflege relevant sind, habe deutlich 
zugenommen. Dies zeigt sich z.B. in dem 2004 erschienenen Lehrbuch „Evidence-based-
Nursing“ von Behrens und Langer, in dem besonders deutlich die Notwendigkeit aufgezeigt 
wird, bei einer Behandlung patientenorientierte Entscheidungen nach Möglichkeit auf der 
Grundlage von empirisch nachgewiesener Wirksamkeit zu treffen40. 
Obwohl dieses Postulat breite Zustimmung bei Pflegeexperten findet, gibt es etliche Vorbe-
halte und kritische Stimmen zur Methodologie quantitativer klinischer Forschung in der Pflege. 
Bartholomeyczik merkt hierzu an: 
„Im Wissenschaftsbereich hat sich die Diskussion stark verengt, beeinflusst durch den Diskurs in 
der Medizin auf die Methodologie der ‚Evidenz‘, also die Frage, was methodisch gute Studien sind 
                                                          
36 Vgl. Moers/Schaeffer 2011, S. 57. 
37 Vgl. Moers/Schaeffer 2011, S. 61. 
38 Vgl. Remmers 2010, S. 10. 
39 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 81. 
40 Vgl. Behrens/Langer 2004. 
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[...] Ohne Zweifel ist dieser methodologische Diskurs ungemein wichtig, bezieht sich allerdings 
nur auf einen Teil pflegewissenschaftlicher Fragestellungen.“
41
 
Mayer weist darauf hin, dass mit der Einführung des Begriffs „Evidence based Nursing“ ein 
Schwerpunkt auf „Beweisbasierung“ in der Forschung gelegt würde und dem objektiv messba-
ren Nachweis für bestimmte Zusammenhänge im naturwissenschaftlichen Sinn eine dominan-
te Stellung zukomme. Sie kritisiert, dass durch die Beurteilung von Studien anhand von Evi-
denzhierarchien der Stellenwert von deskriptiven und qualitativen Studien nicht adäquat ab-
gebildet würde. Dies sei damit zu erklären, dass qualitative Forschung außerhalb des naturwis-
senschaftlichen Forschungsdenkens liege42. Ähnlich argumentiert Imhof und fordert qualitative 
Studien mit einem eigenen passenden Beurteilungsraster zu beurteilen43. 
Meyer hingegen vertritt die Ansicht, dass die Akzeptanz klinischer Pflegeforschung mäßig 
bis schlecht sei. Sie führt an, dass durch einige Pflegewissenschaftler „fundamentalistische 
Vorbehalte [...] gegen experimentelle Wirksamkeitsstudien in der Pflege vorgebracht [wür-
den]“44. So würde beispielsweise angeführt, dass Pflegeforschung im Gegensatz zur Medizin 
eben keine rein naturwissenschaftliche Ausrichtung habe und sich vom Zwang des naturwis-
senschaftlichen Nachweises freimachen müsse. Meyer kritisiert somit den deutschsprachigen 
pflegewissenschaftlichen Diskurs, bei dem nicht durchgängig verstanden werde, welche Fragen 
mit randomisierten kontrollierten Studien (Randomized Controlled Trial [RCT]) aussagekräftig 
beantwortet werden könnten und die Vorstellung bestehe, klinische Pflegeforschung würde 
qualitative Forschung nicht anerkennen. Sie weist weiter darauf hin, dass es nicht mehr darum 
gehen könne, einen traditions- oder schulengebundenen Methodenstreit zu führen, sondern 
vielmehr darum, für jede Fragestellung die geeignete Methode zu finden45. Klinische Pflegefor-
schung wird dieser Auffassung folgend verstanden als experimentelle Forschung, um verlässli-
che Aussagen zum Nutzen und zur Sicherheit pflegerischer Diagnostik und Intervention ma-
chen zu können. Trotz dieser Erkenntnis scheint aber ein Theorie-Praxis-Transferproblem zu 
bestehen, da viele Interventionen in der Praxis auf der Grundlage von Erfahrungswissen ohne 
Kenntnis oder Beachtung wissenschaftlicher Befunde durchgeführt werden. Meyer weist da-
rauf hin, dass für viele Interventionen positive Unterstellungen bezüglich ihrer Wirksamkeit 
bestehen. „Für viele Maßnahmen in der Pflege und Gesundheitsversorgung fehlen jedoch ex-
perimentelle Nachweise ihres Nutzens und ihrer Sicherheit.“46 
Letztendlich kann festgehalten werden, dass klinische Forschung mit dem Schwerpunkt der 
Untersuchung von Interventionen ein fundamentales Element der Pflegewissenschaft bildet. 
Bezüglich der Frage, wie, mit welchen Methoden klinische Forschung sinnvollerweise betrie-
ben werden soll, gehen die Ansichten deutlich auseinander. Offensichtlich gibt es trotz zuneh-
mender Forschungsaktivitäten keinen Konsens bezüglich der Frage, wie, für welche Fragestel-
lung welche Methode ausgewählt wird und welche Qualitätsansprüche damit für die Durch-
führung einer Studie verbunden sind. Aus den oben dargestellten Ausführungen ist zu schlie-
ßen, dass es offensichtlich (zu) wenige qualitativ hochwertige Studien im Bereich der Pflege 
                                                          
41 Bartholomeyczik 2011, S. 62. 
42 Vgl. Mayer 2004, S. 71. 
43 Vgl. Imhof 2006, S. 212. 
44 Vgl. Meyer 2011, S. 137. 
45 Vgl. Meyer 2011, S. 137 f. 
46 Meyer 2011, S. 138. 
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gibt. Dies lässt sich zunächst mit dem Mangel an Qualifikation, finanziellen Mitteln und Einfluss 
bei Entscheidungsträgern erklären. Studien, die unzureichend geplant, finanziert und personell 
ausgestattet sind, bergen ein hohes Risiko des Scheiterns. Dies kann sich z.B. in einer ungeeig-
neten Methodenwahl, einem fehlenden Feldzugang oder einer nicht erfolgten Publikation der 
Ergebnisse zeigen. 
Als qualitativ hochwertige quantitative Studien im Sinne eines Goldstandards für experi-
mentelle Studien zum Nachweis von Effekten werden im medizinischen Bereich sog. randomi-
sierte kontrollierte Studien angeführt. Um eine Aussage zur Frage der Verbreitung von RCTs im 
Bereich der Pflegeforschung in Deutschland machen zu können, wurden von einigen Autoren 
Recherchen durchgeführt. Schlömer fand bei einer Literaturrecherche deutscher Publikationen 
aus den Jahren 1988 bis 1997 lediglich 15 RCTs mit einem pflegerischen Bezug, jedoch war bei 
keiner dieser Studien ein Pflegewissenschaftler Erstautor47. Hausner et al. fanden in einer Ana-
lyse der deutschsprachigen wissenschaftlichen Zeitschrift „Pflege“ in den Jahren 1988 bis 2007 
bei insgesamt 589 publizierten Artikeln lediglich fünf Studien, in denen ein experimentelles 
Design verwendet wurde48. Tiemann und Lucht führten ein Review aller deutschsprachen Pub-
likationen für den Zeitraum 1997 bis 2007 durch und konnten 25 Projekte identifizieren, die 
Grundzüge einer RCT enthielten. Die Mehrzahl der Projekte war zu diesem Zeitpunkt allerdings 
weder abgeschlossen noch publiziert. Bei der inhaltlichen Analyse fielen viele qualitative Män-
gel auf49. Meyer führte 2010 eine grobe Recherche zu deutschen RCTs in der Datenbank PubMed 
durch, deren Probanden entweder Pflegende waren oder in denen pflegerische Interventionen 
untersucht wurden. Sie fand für die Jahre 2005 bis 2010 insgesamt 72 Treffer, von denen je-
doch nur 23 die Kriterien für RCTs erfüllten50. Meyer kommt auch in Bezug auf die internatio-
nale Ebene zusammenfassend zu dem Schluss: 
„Klinische Pflegeforschung, also experimentelle Überprüfungen der klinischen Wirksamkeit und 
Unschädlichkeit bzw. Sicherheit von präventiven, diagnostischen oder therapeutischen Interven-
tion, machen einen geringen Anteil an Publikationen über Pflegeforschungsergebnisse aus. Pfle-
geforschung beschreibt, exploriert, fundiert und probiert aus, kommt jedoch offensichtlich nur 
schwerlich über dieses Stadium hinaus.“
51
 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass im Bereich der Erforschung von pflegeri-
schen Interventionen ein großer Bedarf an Forschung zur Klärung von Wirksamkeit, Nutzen 
und Sicherheit besteht, die Rahmenbedingungen zur Durchführung solcher Projekte in vielerlei 
Hinsicht jedoch noch unzureichend sind. Die Qualitätsstandards für Studien der klinischen 
Pflegeforschung scheinen nicht klar definiert zu sein und die Anwendung von verbindlichen 
Qualitätsstandards ist kaum vorhanden und erfolgt wenig reflektiert. 
                                                          
47 Vgl. Schlömer 1999, S. 250. 
48 Vgl. Hausner et al. 2010, S. 342. 
49 Vgl. Tiemann/Lucht 2008, S. 247. 
50 Vgl. Meyer 2011, S. 139. 
51 Meyer 2010, S. 151-152. 
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1.3 Aufbau der Arbeit 
1.3.1 Intention, Ziele und erwarteter Nutzen 
Beim Blick über die disziplinären Grenzen hinaus zeigt sich, dass in der medizinischen Forschung, 
und hier im Besonderen in der Arzneimittelforschung, enorme Anstrengungen unternommen 
wurden, die Qualität klinischer Studien vorzugsweise unter Anwendung der Good Clinical Prac-
tice (GCP) Guideline zu verbessern, was in Kapitel 2.4 näher beschrieben wird. Viele For-
schungsförderer knüpfen die Finanzierung von Projekten im Bereich der klinischen Forschung 
an eine Verwendung dieser Qualitätsstandards. Es drängt sich somit die Frage auf, was unter-
nommen werden kann, um im Bereich der Pflegeforschung mehr Studien mit hohem Standard 
durchführen zu können. Mit der vorliegenden Arbeit soll eine pflegewissenschaftliche Frage-
stellung zur Prävention von oraler Mukositis bei Chemotherapie bearbeitet werden. Die Durch-
führung dieser Studie soll sich möglichst weitgehend an den GCP-Guidelines orientieren. Als 
Forschungsmethode für diesen Forschungsgegenstand wurde ein quantitatives Design in Form 
einer RCT ausgewählt, was in Kapitel 5.3.1 näher begründet wird. Die Intention dieser Arbeit 
besteht darin zu prüfen, inwieweit bestehende Guidelines aus der medizinischen klinischen 
Forschung sinnvoll im Bereich der Pflege eingesetzt werden können. Das wichtigste Ziel, das 
hier verfolgt wird, ist, einen Beitrag zur Entwicklung von qualitativ hochwertigen klinischen 
Studien im Bereich der Pflegeforschung und deren professionelle Publikation zu leisten.  
Der zu erwartende Nutzen bezieht sich zum einen auf Pflegeforscher, die durch die gewonne-
nen Erkenntnisse in Planung, Durchführung und Auswertung klinischer Studien unterstützt wer-
den sollen und zum anderen sind dies – so bleibt zu hoffen – die Pflegebedürftigen und die Pfle-
gekräfte, die langfristig gesehen von einer evidenzbasierten Pflegepraxis profitieren können. 
1.3.2 Heuristische Fragestellungen 
Das hier fokussierte Forschungsinteresse bezieht sich auf zwei Dimensionen. Einerseits wird die 
Durchführbarkeit einer klinischen Studie im Bereich der Pflegeforschung unter Beachtung der 
GCP-Guidelines untersucht. Andererseits soll ganz konkret die Wirksamkeit von pflegerischen 
Beratungs- und Anleitungsprogrammen bei Chemotherapiepatienten getestet werden. Die heu-
ristischen Fragestellungen der vorliegenden Arbeit beziehen sich somit auf zwei Themenkreise. 
Die Fragestellung zum Thema der klinischen Studie wird in Kapitel 4.2 näher erläutert. Mit dem 
zweiten Themenschwerpunkt soll die Frage bearbeitet werden, inwieweit klinische Studien im 
Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen Guidelines sinnvoll durchgeführt werden 
können, was in Kapitel 2.1 näher ausgeführt wird. 
Das Konzept für die vorliegende Arbeit kann wie folgt zusammengefasst werden. Im ersten 
Teil werden die Grundlagen für die Durchführung klinischer Studien in der Pflege entwickelt und 
angepasst. Der zweite Teil der Arbeit beschreibt die Vorbereitung, Durchführung und Auswertung 
der klinischen Studie mit dem Titel: „Effekte eines pflegerischen Beratungs- und Anleitungspro-
gramms zur Prophylaxe von oraler Mukositis bei der Therapie mit 5-FU-haltigen Chemothera-
peutika bei Patienten mit soliden Tumoren“. Im abschließenden dritten Teil erfolgt die Reflexi-
on zur Brauchbarkeit und Anwendbarkeit von GCP in der klinischen Pflegeforschung im Sinne 
einer Diskussion zur Methodenreichweite. 
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Der aktuelle Erkenntnisstand zum Thema wird durch ein systematisches Review im Vorfeld 
eruiert und daraus die endgültige Fragestellung abgeleitet. Die Ergebnisse der Studie werden 
im Sinne einer Hypothesenfalsifikation ausgewertet, während die methodische Reflexion im 
Sinne einer Hypothesengenerierung bearbeitet wird. Abschließend werden die gewonnenen 
Erkenntnisse diskutiert und Empfehlungen für Präventionsmaßnahmen zur oralen Mukositis 
und zur Durchführungen zukünftiger Studien im Bereich der Versorgungsforschung erarbeitet. 
Dieser Vorgehensweise zugrunde liegt die Prämisse, dass es sich hierbei um eine komplexe 
Intervention handelt. Das Medical Reseach Council (MRC) in Großbritannien hat für die Ent-
wicklung und Evaluation von komplexen Interventionen ein Phasenmodell definiert52. In der 
theoretischen Phase sollen bereits vorhandene Evidenz identifiziert sowie ein Konzept zur 
Durchführung und Hypothesen zur intendierten Wirksamkeit entwickelt werden. In Phase I der 
Durchführung werden einzelne Komponenten und Wirkmechanismen beschrieben, worauf in 
Phase II die Machbarkeit sowie die Bedingungen zur Implementierung und zur Anwendung 
einer RCT evaluiert werden. Phase III umfasst den Vergleich der komplexen Intervention mit 
einer alternativen Vorgehensweise anhand einer RCT. In der abschließenden Phase IV wird die 
Übertragbarkeit und Reproduzierbarkeit unter den Bedingungen der Versorgungsrealität im 
Gesundheitswesen evaluiert. Die folgende Abbildung zum Aufbau der vorliegenden Arbeit 
bezieht diese Phasen des MRC-Modells mit ein, wenn auch nicht sämtliche Aspekte im Rahmen 
dieses Projektes erschöpfend bearbeitet werden können.53    
 
Abbildung 2: Gliederung der vorliegenden Arbeit  
 (eigene Darstellung auf Grundlage des MRC-Phasenmodells) 
                                                          
52
  Vgl. Craig et al. 2008, S. 8. 
53
  Vgl. Mühlhauser et al. 2012, S. 1-2. 
I. Entwicklung und Anpassung der Grundlagen für die 
Durchführung klinischer Studien in der Pflege 
In diesem Teil der Arbeit wird zunächst der Frage nachgegangen, inwieweit im Bereich der 
Pflegeforschung GCP-Guidelines bei klinischen Studien bekannt sind und angewendet werden. 
Im Anschluss erfolgt eine Einführung in die Struktur und die Inhalte der GCP-Guidelines und 
schließlich eine erste Analyse notwendiger Anpassungen sowie eine Einschätzung der Mach-
barkeit einer exemplarischen klinischen Pflegeforschungsstudie. 
2. Qualitätsmanagement in der pflegerischen und medizinischen 
klinischen Forschung 
2.1 Klinische Pflegeforschung und Good Clinical Practice 
Wie in Kapitel 1.1.1 beschrieben, konnte festgestellt werde, dass im Bereich der experimentel-
len klinischen Pflegeforschung lediglich eine überschaubare Zahl publizierter Studien zu identi-
fizieren sind. Im folgenden Kapitel soll nun der Frage nachgegangen werden, inwieweit bei der 
Planung und Durchführung klinischer Pflegeforschungsprojekte die Inhalte der GCP-Guidelines 
berücksichtigt wurden. Hierzu wird eine Literaturrecherche mit anschließender Analyse und 
Interpretation durchgeführt. 
2.1.1 Methodische Überlegungen zur Literaturrecherche 
Sämtliche Fragestellungen dieser Arbeit werden auf der Grundlage von möglichst vollständigen 
und zuverlässigen Literaturrecherchen erfolgen, um zu gewährleisten, dass in jeder Hinsicht 
der aktuelle Erkenntnisstand berücksichtigt wird. Um die bestmögliche Evidence bei der Suche 
nach den relevanten Publikationen zu erhalten, muss vor Beginn der Recherche eine metho-
disch gut durchdachte Strategie entwickelt werden. In diesem Abschnitt wird das methodische 
Vorgehen sowie die Entwicklung und Dokumentation des Recherchevorgehens detailliert dar-
gelegt. Dadurch soll die Güte der Recherche in den Bereichen Vollständigkeit, Objektivität, 
Transparenz und somit die Reproduzierbarkeit der Suche durch Dritte sichergestellt werden. 
Im Bereich von Wissenschaft und Forschung werden zur Auffindung und Beurteilung von 
wissenschaftlichen Publikationen fundierte diskursive Vorgehensweisen entwickelt, die als 
„Reviews“ bezeichnet werden. Speziell zur Berichterstattung klinischer Studienergebnisse bie-
tet die Cochrane Collaboration mit ihren Qualitätskriterien den höchsten anerkannten Stan-
dard zur Veröffentlichung von methodengeleiteten Reviews.54 Die Cochrane Collaboration ist 
                                                          
54 Vgl. Kahl 2010, S. 4. 
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ein internationales Netzwerk von Wissenschaftlern und Ärzten, das sich anhand der Methoden 
der evidenzbasierten Medizin um die Verbesserung der wissenschaftlichen Grundlagen für 
Entscheidungen im Gesundheitssystem bemüht. Das Netzwerk unterstützt die evidenzbasierte 
Medizin, indem sie mit ihrem Informationsportal Ärzten, Wissenschaftlern und Patienten In-
formationen zu systematischen Übersichtsarbeiten (Reviews) und kontrollierten klinischen 
Studien zur Verfügung stellt. Der Fokus eines Cochrane Review bezieht sich darauf, zu einer 
bestimmten Fragestellung relevante Studien und Forschungsergebnisse zu bewerten und zu-
sammenzufassen. Dabei wird auf die Einhaltung von Qualitätskriterien geachtet, die die Re-
produzierbarkeit der Ergebnisse sowie eine Stärken-Schwächen-Analyse der recherchierten 
Arbeiten erlaubt. Zur Erstellung von Reviews in hoher Qualität führt Hemingway aus: 
„High quality systematic reviews seek to: 
Identify all relevant published and unpublished evidence 
Select studies or reports for inclusion 
Assess the quality of each study or report 
Synthesise the findings from individual studies or reports in an unbiased way 
Interpret the findings and present a balanced and impartial summary of the findings with due 
consideration of any flaws in the evidence.“
55
 
In Anlehnung an die Vorgaben der Cochrane Collaboration wurde für die GCP-Arbeitsgruppe 
des Promotionsprogramms der Philosophisch-Theologischen Hochschule Vallendar (PTHV) ein 
Protokollleitfaden entwickelt, der als Orientierungshilfe zur systematischen Strukturierung 
eines Review dienen kann und in der vorliegenden Arbeit Verwendung findet.56  
Darüber hinaus orientiert sich die hier verwendete Vorgehensweise am sog. Prefered Re-
porting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) Statement. Das PRISMA-
Statement wurde entwickelt, um die Qualität von systematischen Übersichten und Meta-
Analysen zu verbessern. „Eine systematische Übersicht ist eine Übersicht zu einer klar formu-
lierten Fragestellung, die systematisch und mit spezifischen Methoden relevante Forschungs-
ergebnisse identifiziert, auswählt und kritisch beurteilt.“57 Im Kern besteht das PRISMA-State-
ment aus einer Checkliste mit 27 Punkten und einem Flussdiagramm zur Beschreibung der 
einzelnen Phasen einer systematischen Übersicht.58  
Um die Intention des Reviews genau zu definieren, werden jeweils im Vorfeld Review-
Fragen formuliert. Die Bearbeitung dieser Fragen dient dazu, die heuristischen Hypothesen in 
beantwortbare diskursgereifte Forschungshypothese zu überführen. 
Die hier im Anschluss durchgeführten Review-Abschnitte beziehen sich jedoch nicht aus-
schließlich auf Publikationen von hochwertigen Studien, wie dies üblicherweise bei Cochrane-
Reviews der Fall ist, sondern beziehen auch andere Publikationsarten wie Fachliteratur und 
„Graue“ Literatur mit ein. 
Um dem Leser einen Überblick über die in der vorliegenden Arbeit durchgeführten Review-
Abschnitte zu geben, sind in der folgenden Grafik die einzelnen Stränge dargestellt. Der Re-
view-Teil zum Thema klinische Pflegeforschung und GCP wird hier direkt im Anschluss, der Teil 
„Methoden“ in Kapitel 5.1 und der Teil „Mukositisprävention“ in Kapitel 3.1, dargestellt. 
                                                          
55 Hemingway/Brereton 2009, S. 1. 
56 Vgl. Kahl 2010. 
57    Ziegler et al. 2011, S. 9. 
58    Ziegler et al. 2011, S. 11. 




Abbildung 3: Aufbau des systematischen Literaturreviews 
 (eigene Darstellung) 
2.1.2 Klinische Pflegeforschung – Hintergründe und Standortbestimmung 
Im Anschluss wird der wissenschaftliche Kontext dargelegt, in dem die klinische Pflegefor-
schung eingeordnet werden kann. 
2.1.2.1 Platzierung in der Forschungslandschaft 
Um den Bereich der klinischen Pflegeforschung im gesamten Spektrum möglicher Forschungs-
aktivitäten einordnen zu können, soll einführend auf die verschiedenen Phasen bzw. Formen 
von Forschung hingewiesen werden, wie in Abbildung 4 schematisch dargestellt. Zu Beginn 
jedes Erkenntnisinteresses stehen zunächst die Entdeckung und das Denken über Phänomene 
im Vordergrund. Entdeckte Phänomene können zunächst beschrieben werden, um sie in ei-
nem nächsten Schritt verstehbar zu machen. Darauf folgend können Phänomene analytisch 
untersucht werden, um sie besser verstehen und erklären zu können. Darüber hinaus stellt 
sich die Frage, inwieweit mit bestimmten Interventionen (gewünschte) Effekte erzielt werden 
können. Dieser Bereich wird der quantitativen experimentellen Forschung zugeschrieben. Letzt-
endlich geht es um die Frage, wie die gewonnenen Erkenntnisse verwertet werden können.  




Abbildung 4: Entwicklungsphasen von Forschung 
 (eigene Darstellung in Anlehnung an Gespräche im Promotionskolloquium) 
Der Fokus dieser Arbeit bezieht sich im Wesentlichen auf den Bereich der Interventions-
forschung, welche sich durch Aktivitäten auszeichnet, die auf die Entwicklung von Maßnahmen 
oder Interventionen ausgerichtet sind.59 Experimentelle Forschung im Kontext dieser Arbeit 
wird zunächst als Teil der Interventionsforschung verstanden. Darüber hinaus sollen jedoch 
auch Erkenntnisse zur Verwertbarkeit der Ergebnisse für die Betreuung pflegebedürftiger 
Menschen im Sinne von Versorgungsforschung gewonnen werden. Somit werden, wie bereits 
in Kapitel 1.3.2 ausgeführt, alle Schritte der Planung und Implementierung einer komplexen 
Intervention entsprechend den Ausführungen des Medical Research Council berücksichtigt.60  
2.1.2.2 Evidenzbasierung 
Ausgehend von der Annahme, dass das zentrale Ziel der Pflegepraxis und somit auch der Pflege-
forschung die bestmögliche Betreuung von pflegebedürftigen Menschen ist, muss klinisch re-
levantes Denken, das sich am Pflegebedürftigen orientiert, selbstverständlich sein.61 Diese 
Anforderung lässt sich auch in der Forderung nach evidenzbasiertem Handeln erkennen. „‘Evi-
denz based Nursing’ bezeichnet [...] ein Ethos professionellen Handels in der Begegnung mit 
individuellen Klienten und damit eine Theorie der Pflegewissensschaft als ‘Handlungswissen-
schaft’“.62 ‘Evidence based Nursing’ ist demnach „eine Pflegepraxis, 
                                                          
59 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 102. 
60  Vgl. Craig et al. 2008, S. 8 f. 
61 Vgl. Meyer 2011, S. 137. 
62 Behrens 2011, S. 151. 
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● die die derzeit am besten überprüften Erfahrungen Dritter 
● im Arbeitsbündnis zwischen pflegebedürftigen Klienten und professionell Pflegenden nutzt, 




Evidenzbasierung stellt sich bewusst gegen tradiertes, ritualisiertes Erfahrungswissen und ver-
langt eine ausgeprägte Skepsis gegenüber standardisiertem Lehrbuchwissen. Evidenzbasiert zu 
handeln erfordert die Bereitschaft, so weit wie möglich nach überprüfbaren empirischen Bele-
gen zu suchen und sein Handeln auch danach auszurichten.64, 65 
Demzufolge geht es in der klinischen Pflegeforschung darum zu ergründen, welche pflegeri-
schen Maßnahmen welchen Nutzen, welchen fehlenden Nutzen oder welchen Schaden bei 
Pflegebedürftigen erzeugen. Dieser explizit formulierte Anspruch an pflegerisches Handeln hat 
Auswirkungen auf die Frage, wie Pflegeforschung ausgerichtet werden soll. 
„Insbesondere der Anspruch, evidenzbasiertes Handeln auch in der Pflege zu ermöglichen, hat 
die Diskussion aufkommen lassen, ob für die Pflege sinnvollerweise dieselben methodologischen 
Ansprüche gelten sollen, wie für Studien der Medizin, deren Methoden und Forschungsdesigns 
sich aus der Pharmaforschung entwickelt haben.“
66
 
An dieser Stelle wird ersichtlich, dass das Thema „klinische Pflegeforschung“ an Bedeutung ge-
winnt, die Frage, wie sich dieser Bereich genau definiert, jedoch noch nicht geklärt zu sein scheint. 
2.1.2.3 Begriffsbestimmung 
Im Folgenden soll das Thema „klinische Pflegeforschung“ fokussiert werden. Hierzu ist es sinn-
voll, zunächst die Definition für klinische Forschung aus dem ärztlichen Bereich zu thematisie-
ren, da „klinische Pflegeforschung“ von diesem Begriff abgeleitet wurde. 
„Der Begriff klinische Forschung soll [...] in einem weiten Sinne alle Formen der Erforschung von 
Ursachen, Entstehung und Verlauf von Krankheiten sowie der wissenschaftlichen Beschäftigung 




Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) unterscheidet in ihrer Denkschrift zur klinischen 
Forschung (1999) folgende drei Typen: 
• die grundlagenorientierte Forschung: im Mittelpunkt steht der Erkenntnisgewinn in biologi-
schen Systemen (u.a. Molekularbiologie), der in der Folge zur Erforschung krankheitsrele-
vanter Fragestellungen beiträgt (kein Patientenkontakt), 
• die krankheitsorientierte Forschung: an Modellsystemen (z.B. Tierversuche, In vitro-Syste-
me) werden mit den Methoden der modernen Biologie Einblicke in Pathophysiologie und 
genetische Ursachen von Krankheiten gewonnen und Ansätze für mögliche therapeutische 
Maßnahmen erprobt (kein direkter Patientenkontakt), 
• die patientenorientierte Forschung: wird direkt am und mit dem Patienten durchgeführt, klini-
sche Studien aller Phasen, epidemiologische und Fall-Kontroll-Studien, weite Bereiche der Ver-
sorgungsforschung (direkter Kontakt zwischen Patienten/Probanden und Wissenschaftlern).68 
                                                          
63 Behrens 2011, S. 151. 
64 Vgl. Behrens 2011, S. 152. 
65 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 25 f. 
66 Bartholomeyczik 2011, S. 84. 
67 Wissenschaftsrat 1986, S. 5. 
68 Vgl. Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999, S. 3. 
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Mit dem Begriff „klinische Studien“ („clinical trial“) wird hier somit der im dritten Punkt aufgeführ-
te Teilbereich der klinischen Forschung bezeichnet, bei dem neue Verfahren oder Medikamente 
mit Probanden untersucht werden. Eine weit entwickelte Form der klinischen Studien sind die 
„Klinischen Prüfungen von Arzneimitteln“, bei dem ein Medikament am Menschen auf seine Wir-
kung und Verträglichkeit hin getestet wird. Im Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz [AMG]) sind hierzu umfangreiche Bestimmungen zum Schutz von Patien-
ten und zur Studienqualität formuliert69. 
Um die Einbettung der klinischen Forschung in den Gesamtbereich der medizinischen For-
schung noch deutlicher zu machen, sei hier das Schaubild von Röhrig et al. angeführt, der in 
einer Übersichtsarbeit das breite Spektrum und die diversen Forschungstypen in der Medizin 
darstellt. Demnach erfolgt zunächst eine Einteilung in primäre und sekundäre Forschung. Mit 
„sekundärer Forschung“ ist hier die Zusammenfassung von bereits vorhandenen Studiener-
gebnissen gemeint, mit „primärer Forschung“ die Erhebung neuer Daten. Die primäre For-
schung wird dann weiter in „Grundlagenforschung“, „klinische Forschung“ und „epidemiologi-
sche Forschung“ unterschieden. Mit dieser Einteilung ist zu erkennen, dass der Begriff „klini-
sche Forschung“ hier enger fokussiert wird als in der oben aufgeführten Definition der DFG 
und auf diejenigen Studien angewandt wird, die am Menschen durchgeführt werden. Zu den 
klinischen Studien zählen die Autoren insbesondere Arzneimittelstudien und Medizin-
produktestudien sowie Studien, mit denen chirurgische, physikalische, psychotherapeutische 
Verfahren oder auch Rehabilitationsmaßnahmen und Schulungen untersucht werden.70 
  
Abbildung 5: Typisierung von medizinischer Forschung nach Röhrig et al.
 71 
 (vgl. Röhrig et al. 2009, S. 263) 
                                                          
69 Vgl. Bundesministerium der Justiz, §§ 40-42a. 
70 Vgl. Röhrig et al. 2009, S. 263-264. 
71 Nach Röhrig et al. zielt dieses Schema auf eine möglichst klare Einteilung von Studientypen ab. 
„Auf die Nennung der klinischen Epidemiologie, einem Fach im Grenzbereich zwischen klinischer 
und epidemiologischer Forschung wurde zugunsten der Übersichtlichkeit bewusst verzichtet (3). 
Die Studientypen aus diesem Bereich können aber den Bereichen Klinische Forschung und Epide-
miologie entnommen werden.“ 
2. Qualitätsmanagement in der pflegerischen und medizinischen klinischen Forschung 36 
 
 
Wie in Kapitel 1.1 bereits beschrieben, hat sich die Forschung mit Patienten/Probanden in Ge-
sundheitsfachberufen im deutschsprachigen Raum erst seit den 1980er Jahren allmählich ent-
wickelt. In den 1960er und 1970er Jahren wurde in den USA erstmals Forschung in der Pflege-
praxis definiert und vermehrt durchgeführt. Diese Forschung mit Patienten wurde als „clinical 
nursing research“ bezeichnet72. 
„Clinical nursing research is both broadly and narrowly defined. Broadly, it denotes any research 
of relevance to nursing practice that is focused on care recipients, their problems and their 
needs. Strongly influenced by the establishment of the Center of Nursing Research [...], clinical 
nursing research has recently taken on a narrower definition, modeled after the definition of clin-
ical trials [...] used at NIH. The narrow definition limits clinical nursing research to only those 




Nach Fitzpatrick beinhaltet die allgemeiner gefasste Definition eine große Bandbreite an mög-
lichen methodischen Herangehensweisen, die auch explorative und deskriptive Designs mit 
einschließt. Heute wird demnach in den USA unter „klinischer Pflegeforschung“ in der Regel 
ein kumulativer, evolutionärer Prozess verstanden, bei dem ein Pflegephänomen aus unter-
schiedlichen Perspektiven und mit unterschiedlichen Methoden untersucht wird.74 Eine ähnli-
che Definition ist bei der Beschreibung der Fakultät Gesundheit, Department Pflegewissen-
schaft der Universität Witten-Herdecke zu finden. 
„Klinische Pflegeforschung wird hier begrifflich umfassend verstanden. Die Vorbereitung von 
Wirksamkeitsstudien zur Optimierung der pflegerischen Versorgung und Verbesserung der Er-
gebnisse für Patienten und Pflegeheimbewohnern bedarf zunächst einer präzisen Deskription der 
Praxis und sorgfältigen Entwicklung und Vorbereitung von Interventionen.“
75
 
2.1.2.4 Aktueller Erkenntnisstand 
Vor diesem Hintergrund kann festgehalten werden, dass der Ausdruck „klinische Pflegefor-
schung“ in Deutschland durchaus Verwendung findet. An der Universität Witten-Herdecke 
wurde der erste Lehrstuhl für klinische Pflegeforschung bereits 1997 eingerichtet.76 Auch am 
Institut für Medizin-, Pflegepädagogik und Pflegewissenschaft an der Humboldt-Universität zu 
Berlin wird „klinische Pflegeforschung“ bei der Beschreibung eines Lehrstuhls angeführt.77 
Der Ausdruck „klinische Pflegeforschung“ hat sich im Bereich der deutschsprachigen Pflege-
forschung jedoch nicht umfänglich etabliert. So wird er z.B. im Lehr- und Arbeitsbuch zur Ein-
führung in die Pflegeforschung von Brandenburg et al. nicht thematisiert.78 Demgegenüber 
benutzt Meyer den Begriff völlig selbstverständlich und definiert ihn darüber hinaus im enge-
ren Sinne: „Klinische Pflegeforschung ist immer experimentell.“79 
                                                          
72 Vgl. Fitzpatrick/Kazer 2011, S. 83. 
73 Fitzpatrick/Kazer 2011, S. 82-83. 
74 Vgl. Fitzpatrick/Kazer 2011, S. 83. 
75 Universität Witten/Herdecke 2012. 
76 Vgl. Universität Witten/Herdecke 2011. 
77 Vgl. Charité Universitätsmedizin Berlin 2013. 
78 Vgl. Brandenburg 2007. 
79 Vgl. Meyer 2011, S. 138. 
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2.1.2.5 Anlass zur Forschungsarbeit 
Zusammenfassend kann, wie bereits in Kapitel 1.2 ausgeführt, festgestellt werden, dass das 
Feld der klinischen Pflegeforschung in Deutschland zwar thematisiert wird, ein Konsens zur 
begrifflichen Definition in der deutschen Pflegewissensschaft jedoch bis jetzt nicht herausge-
bildet wurde. Dies betrifft sowohl die Frage, ob der Ausdruck als Fachbegriff in der Pflegewis-
senschaft etabliert werden soll, als auch die Frage, ob und welche Studiendesigns der klini-
schen Pflegeforschung zugeordnet werden können. 
Will die Pflegeforschung langfristig einen ernst zu nehmenden Beitrag in der Forschungs-
landschaft leisten, so bleibt es unumgänglich, dass Studien einem international üblichen Quali-
tätsniveau entsprechen. Im Bereich der experimentellen Forschung und speziell der klinischen 
Studien, der in dieser Arbeit schwerpunktmäßig thematisiert werden soll, existieren ausgereif-
te Qualitätsstandards, die auch für die klinische Pflegeforschung von großer Bedeutung sind. 
2.1.3 Zielvorstellung zum Review 
Die Pflegewissenschaft in Deutschland steht an einem Punkt, an dem zwar klinische Forschung 
mit dem Schwerpunkt der Untersuchung von Interventionen ein fundamentales Element der 
Pflegewissenschaft bildet, bezüglich der zu verwendenden Methoden jedoch kein Konsens zu 
bestehen scheint. Darüber hinaus scheinen, wie oben beschrieben, die Rahmenbedingungen 
zur Durchführung solcher Projekte in vielerlei Hinsicht noch unzureichend zu sein. Damit ver-
bunden zeigt sich offensichtlich kein einheitliches Bild bezüglich der Qualitätsansprüche zur 
Durchführung einer Studie. Jedenfalls scheint der in der klinischen Forschung bedeutendste 
Qualitätsstandard, die GCP-Guidelinekaum Verwendung zu finden. Da diese Aussage jedoch 
zunächst nur auf Erfahrungswerten beruht, soll anhand eines Reviews folgende Review-Frage 
beantwortet werden: 
Inwieweit werden klinische Studien im Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen Guide-
lines durchgeführt und wie sinnvoll erscheint diese Vorgehensweise? 
2.1.3.1 Forschungsfrage (heuristisch) 
Die heuristische Forschungsfrage lautet dementsprechend: Werden klinische Studien im Be-
reich der Pflegeforschung mit GCP-konformen Guidelines durchgeführt und – wenn ja – konn-
ten diese in sinnvoller Weise umgesetzt werden? 
2.1.4 Literaturrecherche 
In diesem Abschnitt wird die Suchmethode mit den Suchbegriffen erläutert und die definierten 
Kriterien für den Ein- bzw. Ausschluss von Publikationen dargelegt. Anschließend folgen Dar-
stellung und Beschreibung der Publikationen sowie die inhaltliche Zusammenfassung der Er-
gebnisse. Mit der hier durchzuführenden Literaturrecherche soll eruiert werden, inwieweit 
GCP-Guidelines bei der Durchführung klinischer Pflegeforschungsprojekte benutzt wurden. Zur 
Beantwortung dieser Frage werden Publikationen von klinischen Studien zur Pflegeforschung 
gesichtet und auf die Verwendung von GCP-Guidelinehin geprüft. 
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2.1.4.1 Planung der Literaturrecherche 
Für die Literaturrecherche wird eine systematische Literatursuche in internationalen Daten-
banken durchgeführt, in denen pflegewissenschaftliche und medizinische Quellen gesammelt 
werden. Die Kriterien für die einzuschließenden Studien werden im Vorfeld definiert. Um den 
Prozess der Recherche transparent und nachvollziehbar zu gestalten, werden die verwendeten 
Suchbegriffe, die genutzten Datenbanken, die Anzahl der Treffer, Typ und Güte der recherchier-
ten Arbeiten sowie die Begründung für den Einbezug oder Ausschluss der Publikationen in 
Anlehnung an das Prisma-Statement dargestellt. Für jede Datenbank besteht eine eigene Such-
strategie entsprechend der Datenbankkonzeption. Der Suchzeitraum wird begrenzt auf die 
Jahre 1996 bis 2012, da die GCP-Guidelineerst zu diesem Zeitpunkt relevant wurde. Eine Orien-
tierung an dem Stufenmodell von Evidence Base Medicine (EbM) erscheint in diesem Zusam-
menhang nicht zielführend, da es in erster Linie darum geht, das Thema „GCP“ zu identifizie-
ren. Es kann allerdings vermutet werden, dass Studien, die GCP-Guidelines anwenden, tenden-
ziell eine höhere Qualität aufweisen. 
Die bibliographischen Angaben der identifizierten Publikationen bzw. Dokumente werden für 
die weitere Bearbeitung und Archivierung in die Datenbank Citavi® importiert. 
Die Recherche wurde erstmals im Februar 2009 durchgeführt und in einer Wiederholung im 
September 2012 aktualisiert. Anschließend finden sich die Ergebnisse der aktualisierten Re-
cherche. 
2.1.4.2 Datenbanken 
Die Auswahl der Datenbanken richtet sich insbesondere nach der Nähe zum Forschungsgegen-
stand und nach der Zugänglichkeit. Die Recherche erfolgt im Online-Katalog der Deutschen 
Zentralbibliothek für Medizin und über folgende Datenbanken, die dann jeweils bei der Dar-
stellung der Ergebnisse beschrieben werden: 
 PubMed / MEDLINE 




 Cochrane Library. 
2.1.4.3 Suchbegriffe 
Die Literaturrecherche zu klinischer Pflegeforschung wird sowohl in deutscher als auch in eng-
lischer Sprache durchgeführt. Die verwendeten englischen Suchbegriffe sind: 
 Research, Clinical Trial, Clinical Study 
 Nurs*80 
 Good Clinical Practice, GCP, GCP-Guidelines, ICH-GCP, ICH-Guideline, Helsinki Declaration. 
                                                          
80 Trunkierungszeichen, s. Erklärung S. 41 f. 
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Die verwendeten deutschen Suchbegriffe sind: 
 Pflege* 
 Klinische Studie 
 Gute klinische Praxis 
 Deklaration von Helsinki. 
Sofern die Oberflächen der Datenbanken die Funktion der MeSH-Trees anbieten, erfolgt die Suche 
mit diesen. Bei Datenbanken, die diese Funktion nicht zur Verfügung stellen, werden die Such-
begriffe eingegeben und mit logischen Operanten wie „AND“ oder „OR“ verbunden. Als Limit 
wird der Suchzeitraum auf Literatur ab 1996 eingeschränkt. Sonstige Limits werden bei Bedarf 
bewusst erst zum Schluss der Suche eingefügt, um die Bandbreite klinischer Studien nicht zu 
früh einzuschränken. 
2.1.4.4 Ein- und Ausschlusskriterien 
Die Definition der Ein- und Ausschlusskriterien erfolgt zunächst im Vorfeld der Recherche ent-
sprechend der festgelegten Fragestellung. 
Einschlusskriterien 
 Klinische Studien, in denen explizit auf die Themen „GCP“ oder „Deklaration von Helsinki“ 
eingegangen wird, wenn sie der Pflegeforschung zugeordnet werden können 
 Studien in deutscher und englischer Sprache 
 Abstract vorhanden. 
Ausschlusskriterien 
 Publikationen, die keine klinische Studie beinhalten 
 Medizinische Studien (Arzneimittelforschung) oder Studien anderer Disziplinen außer Pflege 
 Studien in anderen Fremdsprachen als Englisch und Deutsch 
 Abstract fehlt. 
Bei der Bearbeitung der Literatur hat sich allerdings gezeigt, dass zur Bewertung und zur Be-
gründung des Einschlusses bzw. Ausschlusses weitere Argumente beim Lesen der einzelnen 
Artikel hinzukommen, die vorher nicht abzusehen waren. Um die Beurteilung der Artikel mög-
lichst transparent darzustellen, wird deshalb im Laufe der Recherche ein Kategoriensystem im  
Literaturverwaltungsprogramm Citavi® entwickelt, in dem die Kriterien zur Beurteilung detail-
liert aufgeführt sind. Dieses Kategoriensystem wird bei der tabellarischen Darstellung der iden-
tifizierten Treffer verwendet, welches sich in Abschnitt 2.1.5 befindet. So können die Argumen-
te für und/oder gegen den Einschluss abgelesen werden. Die letztendliche Entscheidung zum 
Einschluss wird jeweils nach dem Lesen des einzelnen Abstracts getroffen. 
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 Studie RCT 
 Studie deskriptiv 
 Studie „cross over“ 
 Studie qualitativ 
 Kongressbeitrag 
 Manuskriptrichtlinien für Journals 
 Instrumentenentwicklung. 
Thema 
 Ethische Aspekte in der Ausbildung 
 Ethische Aspekte bei der Patientenbetreuung 
 Ethische Aspekte in Publikationen 
 Ethische Aspekte in der Pflegeforschung 
 Wissen zu ethischen Aspekten der „health professionells“ 
 Qualität der Patientenbetreuung 
 Medikamentenwirkung 




 Völlig anderes Thema 
 Anderes Verständnis von GCP-Guideline. 
Bewertung Einschluss 
 Ethische Aspekte werden diskutiert 
 GCP wird beschrieben. 
Bewertung Ausschluss 
 GCP wird nicht in einer klinischen Studie angewendet oder ist nicht ersichtlich 
 Ethische Aspekte werden kaum beschrieben 
 GCP wird nicht beschrieben 
 Keine Pflegeforschung 
 Kein Abstract vorhanden 
 Andere Sprache. 
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2.1.5 Darstellung der Ergebnisse 
Die wichtigsten Daten zur Abfrage sämtlicher Datenbanken und Kataloge werden in einer ein-
heitlichen Tabellenmaske entsprechend folgender Vorlage dargestellt. 
Institution z.B. Ort der Bibliothek 
Datenbank Name der Datenbank 
Suchbegriffe z.B. Schlagwort oder MeSH-Term 
Treffer Anzahl 
Die identifizierten Treffer werden in einer gesonderten Tabelle nach folgendem Muster darge-
stellt. 
Nr. Referenz Thema Jahr Einbezogen Begründung 
Nummer Autor: Name, 
Vorname 
Titel bzw. Thema 
der Publikation 
Erscheinungsjahr Ja oder Nein Kurze Begründung zu 
Ein- bzw. Ausschluss-
kriterien anhand von 
Kategorien 





Die Liste mit den identifizierten Treffern befindet sich zur besseren Lesbarkeit der Arbeit je-
weils im Anhang. Die Liste ist primär sortiert nach „einbezogenen Titeln“ und dann nach „aus-
geschlossenen Titeln“ und sekundär nach dem Erscheinungsjahr aufsteigend. So können einge-
schlossene und ausgeschlossene Artikel schnell identifiziert werden und es ist direkt zu erken-
nen, welche neuen Artikel bei der Wiederholung der Recherchen im Jahre 2012 dazugekom-
men sind. 
Zur Erläuterung der Suchstrategie in den einzelnen Datenbanken wird eine kurze Beschrei-
bung der Suchoberfläche der jeweiligen Datenbank den Ergebnissen vorangestellt. 
2.1.5.1 PubMed / MEDLINE 
PubMed (MEDical Literature Analysis and Retrieval System OnLINE) enthält Nachweise der 
internationalen Literatur aus der Biomedizin der nationalen medizinischen Bibliothek der Ver-
einigten Staaten (National Library of Medicine [NLM]) einschließlich der Zahn- und Veterinär-
medizin, Psychologie und des öffentlichen Gesundheitswesens. Die Datenbank enthält über 22 
Millionen Nachweise aus ca. 5.700 internationalen Zeitschriften ab 1950. Bibliografische Anga-
ben, Deskriptoren (Englisch, Deutsch, Französisch) und Abstracts (bei ca. 76%) können recher-
chiert werden.81 Bei der Suche wird die Systematik der MeSH-Terms und Trunkierungszeichen 
(*) beachtet, finden hier jedoch keine Anwendung. Als Limit wird der Erscheinungszeitpunkt 
eingeschränkt auf 1996 bis 2012.  
Institution National Library of Medicine 
Datenbank NLM PubMed 
Suchbegriffe „clinical trial“ OR „klinische Studie“ 
                                                          
81 Vgl. PubMed 2013. 





Suchbegriffe „nursing research“ OR „Pflegeforschung“ 
Treffer 126.957 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe „clinical trial“ OR „klinische Studie“ AND „nursing research“ OR „Pflegeforschung“ 
Treffer 10.209 
 
Suchbegriffe „good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich gcp“ OR „ich guideline“ OR „Helsinki  
declaration“ OR „Deklaration von Helsinki“ OR „gute klinische praxis“ 
Treffer 14.024 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe („good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich gcp“ OR „ich guideline“ OR „Helsinki de-
claration“) AND („research“ OR „clinical trial“ AND „nursing“) 
Treffer 29 
Original des Rechercheprotokolls siehe Anhang 1. 
Auswertung 
Unter den 29 Treffern befinden sich 13 Artikel auf dem Niveau von Expertenmeinungen, fünf 
Literaturreviews und zehn Studienberichte, davon zwei RCTs. Thematisch haben sich die Autoren 
von 20 Artikeln in unterschiedlichem Ausmaß mit dem Thema „Ethik“ befasst, davon in acht Arti-
keln mit dem Thema „Ethik in der Forschung“, wobei es sich im Wesentlichen um die Vorstellung 
der Deklaration von Helsinki und der GCP-Guideline handelt. In 20 Artikeln sind unterschiedliche 
thematische Bezüge zur Pflegeforschung zu erkennen, in sechs Artikeln wird GCP beschrieben, 
jedoch nie in direktem Zusammenhang mit der Durchführung einer konkreten Studie. Aus die-
sem Grund werden sämtliche Artikel ausgeschlossen. Es können keine Publikationen zu einer 
klinischen Studie im Bereich der Pflegeforschung gefunden werden, in der GCP thematisiert wird. 
Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 2. 
2.1.5.2 MEDPILOT 
Die Zentrale Bibliothek für Medizin (ZB MED) fungiert als Fachbibliothek und Informationsein-
richtung für Medizin, Gesundheit, Ernährung, Umwelt und Agrar für die Bundesrepublik 
Deutschland. Sie bemüht sich um die Beschaffung, Erschließung und Bereitstellung wissen-
schaftlicher Informationen, von Literatur und anderen Medien zu Fachgebieten, wie u.a. Hu-
manmedizin, Gesundheitswissenschaften, Medizinische Psychologie, Psychiatrie, Krankenhaus- 
und Pflegewesen und Anwendung medizinischer Technik. Die ZB MED verfügt über Bücher, 
Zeitschriften, Kongressschriften und Hochschulschriften, sowie elektronische Medien. Die Bi-
bliothek hält in ihren Sammlungen über 1,5 Mio. Bücher- und Zeitschriftenbände bereit. Von 
den 27.500 Zeitschriftentiteln des Bestandes werden 7.300 Titel fortlaufend bezogen. Unge-
fähr 7.000 Zeitschriftentitel stehen elektronisch und kostenfrei zur Verfügung. Die Suchma-
schine MEDPILOT basiert auf der Morphosaurus-Technologie, womit Treffer auch in anderen 
Sprachen gefunden werden. Die Recherche kann in der erweiterten Suchmaske mit den Boole-
scher Operatoren bzw. mit Trunkierungszeichen (*) erfolgen. Seit Februar 2010 ist es auch 
möglich, mit MeSH-Begriffen zu suchen und die gefundene Literatur in ein Literaturverwal-
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tungsprogramm zu importieren82. In MEDPILOT sind auch Bestände aus DBIS, EZB und HECLI-
NET enthalten, weshalb sich dort eine separate Recherche erübrigt. 
Institution Deutsche Zentralbibliothek für Medizin ZB MED/OPAC 
Datenbank MEDPILOT 
Suchbegriffe ((clinical trial* OR klinische studie) AND PY=1996:2012) 
Treffer 1.328.646 
 
Suchbegriffe ((nursing research OR pflegeforschung) AND PY=1996:2012) 
Treffer 130.580 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe (((clinical trial* OR klinische studie) AND PY=1996:2012) AND ((nursing re-
search OR pflegeforschung) AND PY=1996:2012) 
Treffer 46.818 
 
Suchbegriffe ((good clinical practice OR gcp OR ich gcp OR ich guideline OR Helsinki declara-
tion OR Deklaration von Helsinki OR gute klinische praxis) AND PY=1996:2012) 
Treffer 52.704 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe ((good clinical practice OR gcp OR ich gcp OR ich guideline OR Helsinki declara-
tion OR Deklaration von Helsinki OR gute klinische praxis) AND PY=1996:2012) 
AND (((clinical trial* OR klinische studie) AND PY=1996:2012) AND ((nursing 
research OR pflegeforschung) AND PY=1996:2012) 
Treffer 49 
Da sich in der Datenbank MEDPILOT das Suchprotokoll nicht exportieren lässt, wird das Such-
protokoll in geraffter Form in obige Tabelle mit aufgenommen. 
Auswertung 
Unter den 49 Treffern befinden sich 32 Lehrbücher oder lehrbuchähnliche Monographien, die 
sich teilweise mit dem Thema „Studienmanagement“ auseinandersetzen. In sechs dieser Wer-
ke ist GCP erwähnt bzw. ausführlich beschrieben. 29 der Treffer haben völlig andere Themen-
schwerpunkte und sind deshalb nicht relevant. Am ehesten ist dies dadurch zu erklären, dass 
der Begriff „Good Clinical Practice“ auch für die qualitativ gute Betreuung von Patienten be-
nutzt wird, ohne dass es sich hier um klinische Studien handelt. Darüber hinaus werden auch 
das Thema „Good Clinical Laboratory“ angezeigt, was hier nicht relevant ist. Acht Artikel be-
wegen sich auf dem Niveau von Expertenmeinungen, drei sind Literaturreviews und vier Stu-
dienberichte, davon eine RCT. In 19 Artikeln ist ein Bezug zu pflegeforschungsrelevanten The-
menbereichen zu erkennen, in sechs Artikeln wird GCP beschrieben, jedoch nie in direktem 
Zusammenhang mit der Durchführung einer konkreten Studie. Aus diesem Grund werden 
sämtliche Artikel ausgeschlossen. Es kann keine Publikation zu einer klinischen Studie im Be-
reich der Pflegeforschung gefunden werden, in der GCP thematisiert wird. Die Liste mit den 
Daten zu den Treffern und den Begründungen befindet sich in Anhang 3. 
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GeroLit ist die Literaturdatenbank des Deutschen Zentrums für Altersfragen und enthält den 
Gesamtbestand dieser Bibliothek. Der Katalog ist unter www.gerolit.de kostenlos zugänglich. 
Thematische Schwerpunkte sind Gerontologie, Soziologie, insbesondere Alter(n)ssoziologie, 
Soziologie des Lebenslaufs, Entwicklungspsychologie des höheren Lebensalters, Alten-/Se-
nioren- und Sozialpolitik, gesundheitliche Versorgung Älterer und Altenhilfe/Altenpflege/Pfle-
gewissenschaften mit Bezug auf ältere Menschen. Der Bestand enthält Monographien und 
Sammelbände, themenrelevante Zeitschriftenartikel aus ausgewählten Zeitschriften, ausge-
wählte Beiträge in Sammelbänden und frei im Internet verfügbare Online-Dokumente. Trun-
kierung und Verknüpfung mit den Operatoren UND, ODER und NICHT sind ebenfalls möglich.83 
Institution Deutsche Zentrum für Altersfragen 
Datenbank GeroLit 
Suchbegriffe good clinical practice ODER gcp ODER ich gcp ODER ich guideline ODER helsinki declara-
tion ODER Deklaration von Helsinki ODER gute klinische praxis 
Treffer 1 
Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur ein Treffer erzielt werden konnte, ist 
eine weitere Suche nicht zielführend. 
Auswertung 
Der einzige identifizierte Artikel beschäftigt sich mit der Frage, inwieweit sich eine gute For-
schungspraxis auf eine gute klinische Versorgung auswirken kann. Somit wird zwar zum Thema 
GCP geschrieben, jedoch nicht in Bezug auf eine konkrete Studie. Die Liste mit den Daten zu 
den Treffern und den Begründungen befindet sich in Anhang 4. 
2.1.5.4 CareLit® 
Die Datenbank CareLit® wird angeboten von der Firma Datenbank Lisk mit Sitz in Göttingen. 
Sie beinhaltet derzeit über 125.000 Fachartikel aus 307 deutschsprachigen Fach-Magazinen 
und -Zeitschriften zum Thema Pflege.84 Im Vergleich zu anderen Datenbanken sind die bereit-
gestellten Hilfsmittel eher gering. Eine Suche mit Booleschen Operatoren ist mit deutschen 
Begriffen möglich. Headings und Exportfunktionen stehen nicht zur Verfügung.  
Institution DATENBANK LISK  
Datenbank CareLit® 
Suchbegriffe good clinical practice ODER gcp ODER ich gcp ODER ich guideline ODER helsinki declara-
tion ODER Deklaration von Helsinki ODER gute klinische praxis 
Treffer 18 
                                                          
83 Vgl. Deutsche Zentrum für Altersfragen 2010. 
84 Vgl. Datenbank Lisk 2009. 
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Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur 18 Treffer erzielt wurden, ist eine wei-
tere Eingrenzung der Suche nicht zielführend. Alle Treffer werden ausgewertet. 
Auswertung 
Bei der Mehrzahl der identifizierten Artikel handelt es sich um Expertenmeinungen zur Einfüh-
rung und Umsetzung guter klinischer Praxis in der Forschung. Nur eine Pilotstudie kann gefun-
den werden, in der Hinweise zur Beachtung der Deklaration von Helsinki beschrieben werden. 
Die Autoren kommen fast ausnahmslos aus dem medizinischen, pharmakologischen und juris-
tischen Bereich. Es sind keine Treffer in Pflegefachzeitschriften zu verzeichnen, lediglich zwei 
Artikel in einer Zeitschrift für Physiotherapeuten. Somit können zwar Artikel über das Thema 
GCP gefunden werden, jedoch nicht in Bezug auf konkrete Studien. Die Liste mit den Daten zu 
den Treffern und den Begründungen befindet sich in Anhang 5. 
2.1.5.5 CINAHL® 
Die Datenbank Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL®) ist die um-
fangreichste Datenbank für Pflege und pflegerelevante Gesundheitsliteratur der USA und Ca-
nadas und beinhaltet mehr als 3.000 Zeitschriften mit mehr als 2,6 Millionen Einträgen seit 
1981. Der Zugriff kann über EBSCOhost® erfolgen. Mit CINAHL® Subject Headings and Subject 
Coverage besteht ein ähnliches Begriffssystem wie bei den strukturierten Medical Subject 
Headings (oder MeSH`s), wie sie bei der National Library of Medicine genutzt werden. Die ge-
listeten Publikationen können nach ihrem Dokumententyp, wie z.B. Journal, Buch, Dissertation 
oder Forschungsarbeit, im Index unterschieden werden.85  
Institution EBSCOhost® 
Datenbank CINAHL® 
Suchbegriffe „clinical trial“ OR „clinical study“ in All Fields 
Treffer 12.753 
 
Suchbegriffe „nursing research“ in All Fields 
Treffer 9.797 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe „clinical trial“ OR „clinical study“ in All Fields AND „nursing research“ in All Fields 
Treffer 70 
 
Suchbegriffe „good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich guideline“ OR „ich gcp“ OR „Helsinki declara-
tion“ in All Fields 
Treffer 154 
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Suchbegriffe „good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich guideline“ OR „ich gcp“ OR „Helsinki declara-
tion“ in All Fields AND „clinical trial“ OR „clinical study“ in All Fields AND „nursing re-
search“ in All Fields between years 1996 and 2012 
Treffer 28 
Da sich in der Datenbank CINAHL® das Suchprotokoll nicht exportieren lässt, werden die Inhal-
te zusammengefasst in die obige Tabelle mit aufgenommen. 
Auswertung 
Unter den 28 Treffern befinden sich 13 Artikel auf dem Niveau von Expertenmeinungen oder 
Lehrbüchern, in denen grundsätzliche Aspekte von GCP und deren Umsetzung in die Praxis the-
matisiert werden. Neun der Treffer haben völlig andere Themenschwerpunkte und sind deshalb 
nicht relevant. Hier wird die Abkürzung „GCP“ für andere Begriffe verwendet. Darüber hinaus 
finden sich drei Literaturreviews und sechs Studienberichte, davon drei RCTs, die jedoch nicht 
dem Bereich „Pflegeforschung“ zuzuordnen sind. In nur sechs Artikeln ist ein Bezug zu Pflegefor-
schung zu erkennen, in vier der Studien wird GCP beschrieben, jedoch nie in direktem Zusam-
menhang mit der Durchführung einer konkreten Studie im Bereich der Pflegeforschung. Aus 
diesem Grund werden sämtliche Artikel ausgeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Treffern 
und den Begründungen befindet sich in Anhang 6. 
2.1.5.6 Cochrane Library 
Die Cochrane Library ist eine Einrichtung der Cochrane Collaboration und bietet als Informati-
onsportal Wissenschaftlern, Ärzten und Patienten systematische Übersichtsarbeiten und kon-
trollierte klinische Studien. Die Cochrane Library besteht aus einer Auswahl von Datenbanken, 
die unabhängige Evidenz von hoher Qualität für klinische Entscheidungsträger umfasst. 
Cochrane Reviews stellen den höchsten Evidenzgrad dar, auf deren Basis klinische Entschei-
dungen für die Behandlung von Patienten getroffen werden können. Neben den systemati-
schen Übersichtsarbeiten, wie problemorientierte Arbeiten, interventionsbasierte Studien 
oder Literatur aus anderen Bereichen, etwa der Primärversorgung, werden zudem ein Studien-
register mit mehr als 500.000 publizierten kontrollierten klinischen Studien sowie Informatio-
nen zu HTA (Health Technology Assessment) und methodischen Aspekten zur Verfügung ge-
stellt.86 Die Suche erfolgt hier ausschließlich mit englischen Suchbegriffen, da alle Einträge eine 
englische Übersetzung enthalten müssen. 
Institution Cochrane Collaboration 
Datenbank Cochrane Library 
Suchbegriffe „clinical trial“ OR „clinical study“ in All Fields 
Treffer 318.852 
 
Suchbegriffe „nursing research“ in All Fields 
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Suchbegriffe „good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich guideline“ OR „ich gcp“ OR „Helsinki 
declaration“ in All Fields 
Treffer 16.630 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe „good clinical practice“ OR „gcp“ OR „ich guideline“ OR „ich gcp“ OR „Helsinki 
declaration“ in All Fields AND „clinical trial“ OR „clinical study“ in All Fields AND 
„nursing research“ in All Fields between years 1996 and 2012 
Treffer 105 
Ohne Bücher und Reviews 48 
Da sich in der Cochrane Library das Suchprotokoll nicht exportieren lässt, wird das Suchproto-
koll in geraffter Form in obige Tabelle mit aufgenommen. 
Auswertung 
Unter den 105 Treffern befinden sich 50 Bücher oder lehrbuchähnliche Monographien, die dank 
der Klassifikation in der Datenbank direkt zu erkennen sind. Die Bücher werden deshalb nicht de-
tailliert aufgeführt. Darüber hinaus befinden sich sieben Reviews darunter, in denen das Thema 
„GCP“ ebenfalls nicht explizit erwähnt wird. Bei den verbliebenen 48 Artikeln beinhalten 19 
der Treffer völlig andere Themenschwerpunkte und sind deshalb nicht relevant. Am ehesten 
ist dies dadurch zu erklären, dass der Begriff „Good Clinical Practice“ auch für die qualitativ 
gute Betreuung von Patienten benutzt wird, ohne dass es sich hier um klinische Studien han-
delt. Bei 27 Treffern handelt es sich um klinische Studien, bei denen jedoch nie das Thema 
„GCP“ oder die Deklaration von Helsinki erwähnt werden. Aus diesem Grund werden sämtliche 
Artikel ausgeschlossen. Es kann keine Publikation zu einer klinischen Studie im Bereich der 
Pflegeforschung gefunden werden, in der GCP thematisiert wird. Die Liste mit den Daten zu 
den Treffern und den Begründungen befindet sich in Anhang 7. 
2.1.6 Diskussion 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass trotz intensiver Suche keine Publikationen 
gefunden werden, in denen das Thema „GCP“ im Zusammenhang mit einer klinischen Studie 
aus der Pflegeforschung explizit erscheint. Unter den insgesamt 172 ausgewerteten Treffern 
befinden sich 65 Artikel auf dem Niveau von Expertenmeinungen, 34 Bücher oder lehrbuch-
ähnliche Monographien, 18 Literaturreviews, sechs Artikel zu Leitlinien- und Instrumenten-
entwicklung und 48 Studien, davon 15 RCTs. Mehr als die Hälfte der gefundenen Quellen be-
schäftigen sich mit Themen, die keine Relevanz mit den Suchbegriffen aufwiesen. Dies ist 
dadurch zu erklären, dass der Begriff „Good Clinical Practice“ auch für die qualitativ gute Be-
treuung von Patienten benutzt wird, ohne dass es sich hier um klinische Studien handelt und 
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die Abkürzung „GCP“ auch für andere Begriffe (z.B. GCP für Germination Specific Cysteine Pro-
tease) genutzt wird. Dort, wo das Thema GCP beschrieben wird, handelt es sich in den aller-
meisten Fällen um aufklärende Informationen und Appelle zur Einführung und Benutzung von 
GCP-Guidelines. Darüber hinaus werden in verschiedener Weise Qualitätsfragen und ethische 
Aspekte zur Durchführung klinischer Studien behandelt. Der Bereich der Pflegeforschung bzw. 
Studien von Pflegeforschern nehmen hier insgesamt einen bescheidenen Raum ein. Von den 
172 Publikationen sind lediglich 41 in Journals erschienen, die zum Fachgebiet der Pflege ge-
zählt werden können, was darauf hinweist, dass das Thema „GCP“ im Bereich der Pflege inter-
national noch wenig thematisiert wird. 
Aus diesem Ergebnis kann jedoch lediglich abgeleitet werden, dass in Titeln, Schlagwörtern 
und Abstracts in den untersuchten Datenbanken keine Treffer zu verzeichnen sind. Das 
schließt jedoch nicht aus, dass GCP-konforme Studien durchgeführt wurden, ohne dass dies 
explizit erwähnt wird. 
2.1.7 Schlussfolgerung 
Als Ausgangspunkt zu diesem Review stand die Frage, ob und inwieweit klinische Studien im 
Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen Guidelines durchgeführt werden. Anhand der 
Review-Ergebnisse kann zumindest festgehalten werden, dass es keine verfügbaren konkreten 
Hinweise auf GCP-konform durchgeführte Studien im Bereich der Pflegeforschung gibt. 
Allerdings kann daraus nicht der Schluss gezogen werden, dass es solche Studien grundsätz-
lich nicht gibt, da lediglich Titel, Abstracts und Schlagwörter ausgewertet wurden. Auch im 
Bereich medizinischer Studien scheint es nicht durchgängig üblich zu sein, die Orientierung an 
GCP in den Datenbankinhalten von Publikationen zu platzieren. In der Datenbank PubMed 
fanden sich unter mehr als 250.000 klinischen Studien lediglich 390 Treffer, die den Begriff 
„Good Clinical Practice“ beinhalten.87 
Bei Sichtung diverser Publikationen aus dem Bereich der Pflegeforschung sind Textpassagen 
zu identifizieren, die einzelne Aspekte, die Bestandteil von GCP-Guidelines sind, beschreiben. 
Dies ist z.B. an Hinweisen auf Studynurses, Einholung von Ethikvoten oder biometrischer Bera-
tung abzulesen. Auch unabhängig von der GCP-Guideline werden zur Beurteilung der Güte von 
RCTs diverse Qualitätskriterien definiert, wie z.B. die Stichprobenkalkulation oder das Intention 
to Treat (ITT)-Prinzip und andere Kriterien. Darüber hinaus bietet das CONSORT-Statement 
eine gute Orientierung dafür, welche Kriterien erfüllt sein müssen. Meyer weist darauf hin, 
dass in verschiedenen Analysen von RCTs der Pflegeforschung nur ein Bruchteil der wichtigen 
Qualitätskriterien beschrieben wird. Sie schließt daraus, dass es auch nach vielen Jahren der 
Einführung des CONSORT-Statements bei Pflegewissenschaftlern mehrheitlich keine Adhärenz 
zu diesen Empfehlungen gibt.88 Insofern kann zwar grundsätzlich davon ausgegangen werden, 
dass Pflegeforscher bemüht sind, Qualitätskriterien in klinischen Studien zu beachten. Offen-
sichtlich besteht jedoch wenig Konsens darüber, in welcher standardisierten Form dies erfol-
                                                          
87 Recherche in pubmad am 17.9.2012 mit folgenden Suchbegriffen: clinical trial[MeSH Terms] AND 
(gcp OR „good clinical practice“ OR „ich-gcp“). 
88 Vgl. Meyer 2011, S. 140-141. 
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gen soll, bzw. ist anhand von Publikationen nicht ersichtlich, welche Aspekte berücksichtigt 
werden. 
Speziell zur Situation in Deutschland lässt sich folgendes Bild skizzieren. Wie bereits in Kapi-
tel 1.2 beschrieben, ist davon auszugehen, dass in Deutschland bis jetzt sehr wenige RCTs im 
Bereich der Pflegeforschung durchgeführt werden. Da sich die Anwendung von GCP-Guidelines 
primär auf kontrollierte klinische Studien bezieht, verdichten sich die Hinweise darauf, dass 
eine GCP-konforme Durchführung von solchen Studien bis jetzt eher selten oder gar nicht 
stattgefunden hat, bzw. noch nicht publiziert wurde. 
Damit kann die heuristische Forschungsfrage („Werden klinische Studien im Bereich der 
Pflegeforschung mit GCP-konformen Guidelines durchgeführt und – wenn ja –, konnten diese 
in sinnvoller Weise umgesetzt werden?“) nur teilweise beantwortet werden. Da sich keine 
Studie findet, die nach GCP-Guidelines durchgeführt wurde, ist es nicht möglich, an dieser Stel-
le eine Aussage zur Anwendbarkeit bzw. Sinnhaftigkeit von GCP in der klinischen Pflegefor-
schung zu treffen. 
Aufgrund dieses Befundes hat sich die in der Problemstellung der Arbeit formulierte ange-
nommene Sachlage bestätigt. Dadurch kann der Begründungszusammenhang für die weitere 
Bearbeitung des in der vorliegenden Arbeit gestellten Themas bekräftigt werden. Die eher 
dürftigen Befunde zur Anwendung von GCP-Guidelines in der klinischen Forschung lassen die 
Notwendigkeit erkennen, zunächst zu prüfen, welche Studiendesigns in der klinischen For-
schung relevant sind und darauf folgend die Grundlagen von Good Clinical Practice-Guidelines 
in der klinischen Forschung darzustellen und daran anschließend eine diskursbasierte Frage-
stellung zu formulieren. 
2.2 Studiendesigns klinischer Forschung 
In der vorliegenden Arbeit wird im Folgenden das engere Verständnis von klinischer Forschung 
im Sinne der Prüfung von Effekten mithilfe quantitativer Designs im Allgemeinen und klinischer 
Pflegeforschung im Speziellen weiter bearbeitet. Eine breitere Darstellung und Diskussion em-
pirischer Forschungsmethoden erfolgt in Kapitel 5 bei der Diskussion zur Auswahl geeigneter 
Forschungsmethoden zu bestimmten Fragestellungen. 
An dieser Stelle sei angemerkt, dass eine strikte Unterscheidung zwischen klinischer Pflege-
forschung und klinischer medizinischer Forschung nicht zielführend ist. Obwohl sich die For-
schungstraditionen und die Zugangswege sicher unterscheiden, ist doch der Forschungsgegen-
stand ähnlich, da es um die Erforschung der Behandlung von Menschen geht. Inhaltlich wird 
sich klinische Pflegeforschung sicher nicht mit der Entwicklung von Medikamenten beschäfti-
gen, sondern beispielsweise eher mit Medizinprodukten sowie mit Interventionen in Zusam-
menhang mit Prävention, Therapie, Rehabilitation und Palliation von bzw. bei Pflegebedürftig-
keit. In Abbildung 6 sind die Trends und Schwerpunkte der klinischen Forschung in Pflege und 
Medizin gegenübergestellt, wie sie sich aus der gegenwärtigen Diskussion ableiten lassen. Auf 
der methodischen Ebene kann es aber sehr wohl viele Gemeinsamkeiten und Überschneidun-
gen geben, was sich auch darin zeigt, dass Pflegewissenschaftler, die sich mit diesem For-
schungsfeld befassen, mit der bestehenden Methodik medizinischer klinischer Forschung aus-
einandersetzen. 




Abbildung 6: Klinische Forschung in Pflege und Medizin 
 (eigene Darstellung) 
Brandenburg gliedert quantitative Forschungsdesigns in einerseits Interventionsstudien und 
andererseits Beobachtungsstudien. Beobachtungsstudien können in die drei Gruppen deskrip-
tive, komparative (auch Fall-Kontroll-Studien) und korrelationelle Designs (auch Kohortenstu-
dien) unterteilt werden89. Gemeinsam ist diesen Designs, dass die Daten in einem natürlichen 
unveränderten Umfeld gewonnen werden. Während mit deskriptiven Designs ausschließlich 
Häufigkeiten von Sachverhalten beschrieben werden können, können mit komparativen De-
signs zwei natürliche Gruppen miteinander verglichen werden. Mit korrelationellen Designs 
werden Beziehungen und Zusammenhänge zwischen zwei oder mehr Variablen in natürlichen 
Gruppen untersucht. 
Interventionsstudien zeichnen sich dadurch aus, dass kausale Zusammenhänge untersucht 
werden, indem die Wirklichkeit „manipuliert“ wird, „d.h. es wird ein Umfeld oder eine Situati-
on «künstlich» geschaffen, um Maßnahmen experimentell zu testen“.90 
                                                          
89 Daneben existieren etliche andere Zuordnungsmodelle von Forschungstypen. So werden im Be-
reich der Medizin Beobachtungsstudien auch in Kohortenstudien und Fall-Kontroll-Studien unter-
teilt (Schumacher/Schulgen 2008, S. 12), in der Gesundheitswissensschaft werden manche For-
men der deskriptiven Designs als epidemiologische Studien bezeichnet (Brandenburg et al. 2007, 
S. 74). 
90 Brandenburg et al. 2007, S. 75. 




Abbildung 7: Unterschiedliche Typen von quantitativen Forschungsdesigns nach Brandenburg 
 (vgl. Brandenburg et al. 2007, S. 74) 
Nach Diekmann ist ein experimentelles Design dann gegeben, wenn mindestens zwei experi-
mentelle Gruppen vorhanden sind, die Versuchspersonen den experimentellen Gruppen nach 
einem Zufallsverfahren zugewiesen werden und die unabhängige Variable vom Forscher „ma-
nipuliert“ wird.91 Als abhängige Variable gilt diejenige Zielgröße, auf die sich der Fokus der 
Untersuchung bezieht. Quasiexperimentelle Designs zeichnen sich hingegen dadurch aus, dass 
natürliche Gruppen und nicht zufällig zusammengestellte Gruppen experimentell untersucht 
werden.92 
Sollen kausale Zusammenhänge untersucht werden, hängt die Aussagekraft stark vom ge-
wählten Design ab. Während retrospektive korrelationelle Designs eine vergleichsweise schwa-
che Aussagefähigkeit besitzen, steigt diese bei prospektiven komparativen und quasi-experi-
mentellen an und erreicht bei experimentellen Designs die höchste Aussagekraft.93, 94 
„Ein Experiment – zumindest im engeren Bereich der Naturwissenschaften – ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass durch Variation der Einfluss eines Faktors auf ein zu untersuchendes Kriterium be-
stimmt wird. Beobachtete Unterschiede hinsichtlich dieses Kriteriums dem Einflussfaktor zuzu-
schreiben, ist jedoch nur dann möglich, wenn alle anderen Einflussgrößen während des Experi-
ments fixiert werden können oder die Versuchseinheiten in allen Aspekten identisch sind.“
95
 
                                                          
91 Vgl. Diekmann 2006, S. 337. 
92 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 54. 
93 Vgl. Brandenburg et al. 2007, S. 84 f. 
94 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 54 ff. 
95 Schumacher/Schulgen 2008, S. 14. 
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Mit der Fixierung oder auch Kontrolle aller Einzelgrößen (intervenierende Variablen), die einen 
Einfluss auf das Ergebnis haben könnten, ist konkret die bestmögliche Standardisierung von 
z.B. Wirkstoffen oder Handlungen gemeint. Die besten Bedingungen zur Kontrolle von Einfluss-
faktoren sind unter Laborbedingungen zu erzielen. Im Bereich klinischer Studien mit Patienten 
ist die Forderung nach Fixierung aller Einflussgrößen jedoch nicht gänzlich umsetzbar. Diese 
sog. intrinsischen intervenierenden Faktoren der Probanden werden durch die Festlegung von 
Ein- und Ausschlusskriterien gesteuert.96 
Um dieser Problematik weiter entgegenzuwirken, entwickelte sich die Technik der zufälli-
gen Zuteilung der Probanden zu verschiedenen Gruppen, die sog. Randomisierung. Jeder Pro-
band einer Studie hat somit eine vorgegebene, bekannte und gleiche Wahrscheinlichkeit, einer 
der Gruppen zugeteilt zu werden, die nicht vorhersehbar sein soll.97 Dadurch kann einer Ver-
zerrung der Ergebnisse durch bewusste oder unbewusste Selektion entgegengewirkt werden. 
Durch die Randomisierung entsteht eine weitaus bessere Wahrscheinlichkeit, dass ein beob-
achteter Effekt auch tatsächlich der Intervention zuzuschreiben ist.98, 99 
Somit sind die Hauptkriterien für experimentelle Studien beschrieben. Sie zeichnen sich aus 
durch Manipulation der unabhängigen Variablen, Kontrolle der intervenierenden Variablen, 
Messung der abhängigen Variablen und Randomisierung.100, 101 
In der patientenorientierten klinischen Forschung gelten aus den oben beschriebenen 
Gründen derzeit randomisierte kontrollierte Studien als die Studien mit der besten Qualität 
und werden deshalb auch als „Goldstandard“ bezeichnet.102, 103 
Das folgende Schaubild nach Behrens und Langer illustriert nochmals die Kriterien, anhand 
derer quantitative Studiendesigns im Bereich der patientenorientierten klinischen Forschung 
bestimmt werden können. 
                                                          
96 Vgl. LoBiondo-Wood/Haber 2005, S. 197. 
97 Vgl. LoBiondo-Wood/Haber 2005, S. 324. 
98 Vgl. Schumacher/Schulgen 2008, S. 15. 
99 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 191 f. 
100 Vgl. Mayer 2011, S. 95. 
101 Vgl. Mayer 2011, S. 93. 
102 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 192. 
103 Vgl. Machin/Campbell 2005, §§ 37 f. 





Abbildung 8: Identifizierung quantitativer Studiendesigns nach Behrens und Langer 
 (vgl. Behrens/Langer 2010, S. 191) 
2.3 Qualitätsmerkmale randomisierter kontrollierter Studien 
Wie oben beschrieben, hängt die Qualität gewonnener Forschungserkenntnisse maßgeblich 
von der systematischen Planung, Durchführung und Auswertung des Forschungsprojekts ab. 
Nachdem die zur Verfügung stehenden Design dargestellt wurden, stellt sich nun die Frage, wel-
che weiteren detaillierten Qualitätskriterien für eine hohe Güte in der Forschung erfüllt sein 
müssen. Dabei geht es bei klinischen Studien immer darum, Verzerrungen und Verfälschungen 
zu vermeiden, aber auch darum, die Unschädlichkeit einer Intervention nachzuweisen. 
2.3.1 Systematische und zufällige Fehler 
In allen Phasen von Studien kann es zu systematischen oder zufälligen Fehlern („bias“) kommen, 
die sich vielfältig auf die Ergebnisse auswirken können. Ein erster Schritt zur Sicherung der Qualität 
klinischer Studien ist die Identifizierung der verschiedenen Fehlermöglichkeiten. Sacket hat 1979 
bereits 54 Bias-Arten identifiziert, Delgado-Rodriguez und Llorca kamen in einer weiteren Publi-
kation auf insgesamt 74 Fehler-Arten104. Auf alle diese Fehler einzugehen, würde den Rahmen  
dieser Arbeit sprengen, weshalb hier nur vier bedeutende Bias-Arten beschrieben werden. 
                                                          
104 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 214. 
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Zu Beginn einer Studie kann es bei der Auswahl der Probanden zu einer bewussten oder 
unbewussten Selektion aufgrund bestimmter Eigenschaften kommen. Dies wird als „Selekti-
ons-Bias“ bezeichnet. Die Beeinflussung kann bereits dadurch entstehen, dass die ausgewähl-
ten Probanden nicht typisch für die Grundgesamtheit sind oder es können bei der Zuteilung zu 
Untersuchungsgruppen Fehler unterlaufen. Darüber hinaus können Dritteinflüsse (z.B. Ge-
schlecht der Probanden oder Landbevölkerung versus Stadtbevölkerung), sog. „Confounder“ 
fälschlicherweise als erklärende Variable für einen Zusammenhang interpretiert werden.105 
Um den kausalen Zusammenhang zweier Variablen prüfen zu können, ist es erforderlich, 
die Rahmenbedingungen und andere Einflussfaktoren möglichst stabil zu halten. Gelingt dies 
nicht, kommt es zu einem „Performance-Bias“. Dieser tritt z.B. dann ein, wenn eine Gruppe 
von Patienten zusätzliche Informationen erhält, die andere Gruppe jedoch nicht. Auch der 
Untersucher selbst kann durch seine projizierte Erwartungshaltung das Verhalten des Proban-
den verändern („Rosenthal-Effekt“). Der Proband selbst kann ebenfalls durch die bloße Stu-
dienteilnahme und die eigene Erwartungshaltung sein Verhalten oder seine Wahrnehmung 
verändern, was ihn zu der Überzeugung bringen kann, einen Effekt der Intervention zu verspü-
ren der objektiv nicht nachvollziehbar ist („Placebo-Effekt“ oder „Hawthorne-Effekt“).106 
Im weiteren Verlauf der Studie kommt es häufig vor, dass Probanden die Studienteilnahme 
abbrechen oder die Gruppenzugehörigkeit der Teilnehmer z.B. bei einer Verschlechterung des 
Gesundheitszustands geändert werden muss. Hierbei kann es zu systematischen Unterschie-
den kommen, die sich auf das Ergebnis auswirken („Attritions-Bias“). 
Zu weiteren Fehlern kann es bei Messung und Bewertung der gewonnenen Daten kommen. 
Dies kann z.B. mit der Erwartungshaltung des Untersuchers zusammenhängen, der Befunde in 
der Interventionsgruppe zu positiv bewertet („Beobachter-Bias“).107 
Um all diesen Fehlern so weit wie möglich vorzubeugen, werden für klinische Studien immense 
Anstrengungen unternommen, die Qualität und damit auch die Aussagekraft zu verbessern. Im 
Rahmen von systematisch geplanten klinischen Studien wird die Durchführung einer Studie in 
einem Studienprotokoll detailliert beschrieben. Kommt es zu Abweichungen vom vorgegebe-
nen Protokoll, werden diese Fehler auch als „Protokollverletzungen“ bezeichnet, die teilweise 
mit den oben beschriebenen Fehlern identisch sind.108 
Die wesentlichen Kriterien, um den Qualitätsansprüchen gerecht zu werden, sind im An-
schluss beschrieben. 
2.3.2 Validität 
Zur Bestimmung der Güte einer klinischen Studie wird u.a. die Validität, die Gültigkeit von Un-
tersuchungsbefunden, herangezogen. Dabei wird zwischen interner und externer Validität 
unterschieden. Die interne Validität ist dann gegeben, wenn die Ergebnisse der Studie kausal 
eindeutig interpretierbar sind. Je mehr andere plausible Erklärungsvarianten für die Studiener-
gebnisse in Frage kommen, desto schlechter ist die interne Validität.109 Durch die Randomisie-
                                                          
105 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 199. 
106 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 250. 
107 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 213 f. 
108 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 218. 
109 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 53. 
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rung beim Vergleich von zwei oder mehr Interventionen kann die interne Validität deutlich 
verbessert werden. Die interne Validität kann jedoch auch dadurch beeinträchtigt werden, 
dass vorgenommene Tests bei den Probanden bereits die Ergebnisse beeinflusst haben. Eine 
andere Möglichkeit, die interne Validität zu verbessern, besteht darin, Studiendesigns gezielt zu 
verbessern. So kann beispielsweise mit einem Vier-Gruppen-Design der Einfluss von Tests auf 
die Ergebnisse erkannt und minimiert werden.110 
Mit der externen Validität soll ausgesagt werden, inwieweit die gewonnenen Erkenntnisse 
auf andere Patienten übertragen werden können, also inwieweit diese generalisierbar sind. 
Die externe Validität ist dann hoch, wenn die Stichprobe sehr genau die Grundgesamtheit re-
präsentiert und die Untersuchungsbedingungen exakt eingehalten werden, was bei realen 
Studienbedingungen nicht immer zweifelsfrei umsetzbar ist.111, 112 
2.3.3 Kontrolle 
Wie oben bereits beschrieben, müssen zur erfolgreichen Durchführung von Experimenten die 
Untersuchungsbedingungen kontrolliert, d.h. standardisiert werden. Darüber hinaus wird bei 
klinischen Studien mit „Kontrolle“ auch der Anspruch verbunden, die zu prüfende Intervention 
gegen eine oder mehrere Kontrollbehandlungen zu untersuchen. Die Kontrollbehandlung kann 
aus einem Placebo oder einer alternativen Intervention bestehen. Bei alternativen Behandlun-
gen wird dann von „Äquivalenz- oder Nicht-Unterlegenheits-Studien“ gesprochen. Darüber 
hinaus können je nach Fragestellung auch nicht-medikamentöse Behandlungsmethoden oder 
unbehandelte Patienten zur Kontrolle eingesetzt werden.113 
2.3.4 Randomisierung 
Durch die Randomisierung soll dem sog. Selektions-Bias, also der bewussten oder unbewussten 
Selektion von Probanden zugunsten einer Gruppe, vorgebeugt werden. Mit der Randomisierung 
wird das Ziel der Unvorhersagbarkeit und der Balancesicherheit verfolgt.114 Damit die Behand-
lungszuteilung nicht vorhergesagt werden kann, muss die Randomisierung für den jeweils nächs-
ten Patienten unbedingt geheim gehalten werden.115 Vor der Randomisierung muss zunächst die 
Eignung des Patienten zur Teilnahme an der Studie geklärt werden, also völlig unabhängig vom 
Randomisierungsverfahren. Um eine möglichst gute Nachvollziehbarkeit und Reproduzierbarkeit 
der Zufallszuteilung zu gewährleisten, werden bei RCTs aufwendige Mechanismen zur Durchfüh-
rung der Randomisation eingesetzt, welche hier kurz beschrieben werden. 
Die einfachste Form der reproduzierbaren und kontrollierbaren Randomisation kann mithil-
fe von Zufallszahlentabellen erfolgen, bei der z.B. die Ziffern 0-9 mit erwartungsgemäß gleicher 
Häufigkeit in zufälliger Reihenfolge aufgeführt sind. Die Grenzen dieses einfachen Verfahrens 
                                                          
110 Vgl. LoBiondo-Wood/Haber 2005, S. 328. 
111 Vgl. Schumacher/Schulgen 2008, S. 16. 
112 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 53. 
113 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 524. 
114 Vgl. Kundt 2002, S. 27. 
115 Vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 195. 
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liegen darin, dass die gleichmäßige Verteilung auf die Gruppen nur bei sehr großen Patienten-
zahlen sichergestellt ist. Deshalb wird häufig eine Blockrandomisation oder eine stratifizierte 
Randomisation angewendet. Bei der Blockrandomisation wird sichergestellt, dass nach vorge-
gebenen kleinen Anzahlen von Patienten (Blocklänge) sich das Zuteilungsverhältnis ausgleicht, 
d.h. am Ende des Blocks sollen zu jeder Gruppe gleich viele Patienten zugeordnet sein. 
Dadurch ist eine gute Vergleichbarkeit der Gruppen möglich und eventuelle Zwischenauswer-
tungen können sinnvoll durchgeführt werden. Um darüber hinaus sicherzustellen, dass es zwi-
schen den Gruppen keine systematischen Unterschiede bezüglich wichtiger Faktoren gibt, 
kann eine stratifizierte Randomisation durchgeführt werden. Dies ist dann sinnvoll, wenn eine 
Studie multizentrisch durchgeführt wird. Hier gilt es zu vermeiden, dass in bestimmten Einrich-
tungen Häufungen von Patienten in einer Gruppe vorkommen, um den Effekt eines bestimm-
ten Settings auszuschließen. Diese Vorgehensweise kann auch sinnvoll sein, um z.B. eine aus-
gewogene Geschlechterverteilung oder vergleichbare Krankheitsstadien zu berücksichtigen. 
Allerdings können nicht zu viele Stratifizierungskriterien herangezogen werden, da sonst die 
Gruppen zu klein werden könnten.116 Ein weiteres sicheres Verfahren, um die Vergleichbarkeit 
von Gruppen zu erreichen, ist das Verfahren der Minimisation. Hier wird besonders darauf 
geachtet, dass die Gruppen in zuvor festgelegten prognostischen Faktoren gut übereinstim-
men (z.B. Alter und Geschlecht). Die Zuteilung der Patienten erfolgt dann nicht völlig zufällig, 
sondern in Abhängigkeit zu den prognostischen Faktoren. Dieses Verfahren bietet den Vorteil, 
dass mehr prognostische Faktoren als bei der Stratifizierung berücksichtigt werden können.117 
Es treten jedoch auch Situationen auf, in denen ganze Gruppen (Cluster) von Patienten in 
organisatorischen Einheiten (z.B. Stationen, Schulen) untersucht werden und diese der Inter-
ventions- bzw. Kontrollgruppe zugewiesen werden, wobei die Zielgrößen nach wie vor bei den 
Individuen erhoben werden. Diese Technik wird als Clusterrandomisierung bezeichnet und 
kann dann sinnvoll angewendet werden, wenn 
„[...] 1) die Intervention auf natürliche Art und Weise in Clustern durchgeführt wird, 2) bei einer 
individualrandomisierten Studie die Gefahr der Kontamination bestünde oder 3) eine clusterran-
domisierte Studie kosteneffektiver als eine individualrandomisierte Studie ist“.
118
 
Die Problematik bei diesem Studiendesign besteht darin, dass die einzelnen Probanden in den 
Clustern nicht als unabhängig, bzw. gegenseitig unbeeinflusst angesehen werden können. 
Dadurch kann es zu Effekten kommen, die nicht dem Individuum, sondern einem Gruppenein-
fluss zuzuschreiben sind (Intra-Cluster-Korrelation). Die für einzelne Probanden gängigen sta-
tistischen Analysen können hier nicht angewendet werden, da ein von der Gruppe unabhängi-
ges Antwortverhalten nicht angenommen werden kann. 
Die Durchführung der Randomisierung muss so sorgfältig erfolgen, dass keine Manipulatio-
nen erfolgen können. Vor Beginn der Studie wird eine Randomisationsliste erstellt, die jeder 
Patientennummer eine Gruppe zuordnet. Die Liste umfasst eine höhere Patientenzahl als den 
geplanten Stichprobenumfang, um bei eventuellen Ausfällen noch Nummern zur Verfügung zu 
haben. Als sichere Methode gilt die fernmündliche oder schriftliche Abfrage der Zuteilung, d.h. 
der Studienleiter meldet einen Patienten bei der Studienzentrale an und erhält von dort die ent-
                                                          
116 Vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 196 ff. 
117 Vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 200. 
118 Kuß et al. 2009, S. 3. 
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sprechende Zuteilung des Patienten. Eine andere gängige Vorgehensweise besteht darin, dem 
Studienleiter versiegelte Umschläge zur Verfügung zu stellen, die mit den Behandlungscodes 
versehen wurden und in einer festgelegten aufsteigenden Reihenfolge geöffnet werden. Um 
eine Manipulation auszuschließen, sollen die Umschläge immer mit Zeugen geöffnet werden. 
Bei multizentrischen Studien ist es erforderlich, aus einer Masterliste mehrere einzelne Lis-
ten für jedes Zentrum zu generieren, wenn eine geblockte Verteilung vorgesehen ist. 
2.3.5 Verblindung 
Eng verbunden mit dem geeigneten Randomisierungsverfahren wird bei RCTs eine möglichst 
weitgehende Verblindung angestrebt. 
„Das Ziel der Verblindung der zugeteilten Therapie besteht darin, systematischen Unterschieden 
zwischen den Therapiegruppen in der Begleitbehandlung und Versorgung der Patienten sowie in 
der Bewertung des Therapieerfolges vorzubeugen. Die Randomisation schafft die Voraussetzung 
für die Vergleichbarkeit der Therapiegruppen zum ‚Zeitpunkt Null‘; die Verblindung hilft, die Ver-
gleichbarkeit im weiteren Zeitverlauf aufrecht zu erhalten.“
119
 
Verblindung in klinischen Studien liegt dann vor, wenn die Prüfärzte, die Studynurses, die teil-
nehmenden Patienten und andere an der Studie beteiligte Personen, nicht wissen, welcher 
Gruppe die einzelnen Probanden zugeteilt sind. Wenn dies für alle Beteiligten inklusive den 
Datenauswertern zutrifft, wird von einer Dreifach-blind-Studie gesprochen. Ist die Zuteilung 
für den Prüfarzt und die Studynurses und für den Patienten nicht ersichtlich, wird die Studie als 
„doppel-blind“ bezeichnet. Eine Voraussetzung für die doppelte Verblindung ist die äußerlich 
absolut gleich aussehende Intervention (z.B. gleichaussehende Tabletten) für alle Testgruppen. 
Diese Vorgehensweise kann jedoch nicht in allen Fällen umgesetzt werden. Wenn entweder 
das Studienteam oder nur der Patient verblindet werden kann, kann dies als „einfach-
verblindete Studie“ bezeichnet werden.120, 121 Besonders bei nicht-medikamentösen Interven-
tionen (z.B. diagnostische Verfahren, Schulungsprogramme) ist eine Verbindung in manchen 
Fällen gar nicht möglich, was dann als „offene Studie“ bezeichnet wird. Treten bei einer ver-
blindeten Studie schwere Komplikationen oder Nebenwirkungen auf, kann es erforderlich sein, 
den betroffenen Studienteilnehmer zu entblinden. Um zu verhindern, dass dadurch die gesam-
te Studie entblindet wird, muss die Verschlüsselung so angelegt werden, dass eine einzelne 
Entblindung möglich ist.122 
Als Beispiel für eine Randomisierungsliste bei einer multizentrischen Doppel-blind-Studie 
wird folgende Tabelle in Anlehnung an Schulgen und Schmoor angeführt. Bei diesem Verfahren 
wird einerseits die Randomisierung für die Zentren und andererseits die verblindete Zuteilung 
der Medikamente (Kid) vorgenommen. Zunächst werden die Medikamente verpackt und dann 
mit der Kid-Nummer unabhängig von der Patientennummer versehen. Danach werden dann 
für jedes Zentrum Randomisationslisten mit der Patientennummer und dem Behandlungscode 
gebildet. Im Beispiel werden zuerst für fünf Patienten des Zentrums 1 und dann die nächsten 
                                                          
119 Schulgen/Schmoor 2008, S. 195. 
120 Vgl. Medizinalrat.de Online Tutorial 2007. 
121 Vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 203. 
122 Vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 204. 
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fünf Patienten für das Zentrum 2 zugeteilt. So lassen sich weder die Kid-Nummern noch die 
Blocklängen vorhersagen. 
 
Tabelle 1: Beispiel eines zweistufigen Verfahrens zur Erzeugung von Randomisationslisten 
 (vgl. Schulgen/Schmoor 2008, S. 202) 
Abbildung 9 zeigt zusammenfassend den systematischen Aufbau einer RCT und einige der typi-
schen möglichen Fehler, die auftreten können. 
 
Abbildung 9: Aufbau einer RCT und mögliche Bias-Typen 
 (eigene Darstellung) 
K_1001 A 101 B K_1002 201 A K_1001
K_1002 B 102 A K_1003 202 A K_1008
K_1003 A 103 A K_1005 203 B K_1010
K_1004 B 104 B K_1006 204 B K_1011
K_1005 A 105 B K_1007 205 A K_1012
K_1006 B 106 B . 206 B .
K_1007 B 107 A . 207 B .
K_1008 A 108 A . 208 A .
K_1009 A . . . . . .
K_1010 B . . . . . .
K_1011 B
K_1012                   .                  .                  .                  .                  .                A













Kit-Nr.  Pat-Nr.      
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2.3.6 Intention to Treat-Analyse 
Nach erfolgter Durchführung der Studie steht die Auswertung der Ergebnisse im Mittelpunkt 
des Interesses. Um die Glaubwürdigkeit einer Studie zu gewährleisten, wird erwartet, dass alle 
in die Studie eingeschlossenen und randomisierten Probanden auch tatsächlich in der Daten-
analyse mit berücksichtigt werden. Im Idealfall hätten dann alle Probanden bis zum Abschluss 
an der Studie teilgenommen und es wären keine Protokollverletzungen aufgetreten. In der 
Forschungspraxis kommt es jedoch häufig zu Protokollverletzungen, mit denen der Forscher 
rechnen muss. So kommt es immer wieder vor, dass Probanden z.B. aus gesundheitlichen 
Gründen die Gruppe während der Studiendurchführung wechseln oder die Studienteilnahme 
abbrechen („Drop-outs“). Die sog. Intention to Treat (ITT)-Analyse beinhaltet die Auswertung 
aller Patienten in der Gruppe, zu der sie randomisiert wurden, unabhängig davon, was mit den 
Probanden im Verlauf der Studie geschieht. Dadurch wird gewährleistet, dass die Prinzipien 
der Randomisierung, die Vergleichbarkeit der Gruppen bezüglich bekannter und unbekannter 
Einflussfaktoren, nicht unterlaufen und einer möglichen Selektion vorgebeugt wird.123, 124 Wie 
in Abbildung 10 dargestellt, können neben der ITT-Analyse auch noch andere Analysen vorge-
nommen werden. Mit der Per-Protokoll-Analyse (PP) werden die nicht-protokollgemäß behan-
delten Patienten von der Analyse ausgeschlossen. Bei der As-Treated-Analyse (AT) werden die 
Probanden mit Protokollverletzungen ausgeschlossen und unter der Therapie ausgewertet, die 
sie tatsächlich erhalten haben. Die Problematik dieser Teilauswertungen liegt darin, dass der 
Effekt der Randomisierung dadurch abgeschwächt wird und die Gefahr der Verzerrung einher-
gehend mit einer Überbewertung der Wirksamkeit steigt. Standardgemäß sollte immer zuerst 
eine ITT-Analyse erfolgen, die auch als „Full Analyses Set“ bezeichnet wird. Zur Prüfung der 
Robustheit des Effektes kann dann zusätzlich eine PP-Analyse erfolgen. 
                                                          
123 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 219. 
124 Vgl. Schulgen/Schumacher 2008, S. 161. 




Abbildung 10: Schematische Aufteilung der Therapiegruppen in protokollgemäß und nicht-protokoll-
gemäß behandelte Patienten 
 (eigene Darstellung in Anlehnung an Behrens/Lange 2010) 
Mit der ITT-Analyse gehen medizinische Forscher davon aus, dass es äußerst schwierig ist, 
„[...] die biologische Wirksamkeit einer Therapie (‘clinical efficacy’), den Behandlungseffekt bei 
vorschriftsmäßiger Anwendung der Therapie, unverzerrt [zu] messen. Das Prinzip der ITT Analyse 
beschreibt hingegen einen eher pragmatischen Ansatz. Durch Auswertung der Patienten in der 
intendierten Behandlungsgruppe wird der in der Praxis zu erwartende Effekt einer Behandlungs-
strategie gemessen (‘effectiveness of treatment’). Man kann davon ausgehen, dass dadurch der 
reine biologische Effekt eher unterschätzt wird. Dies entspricht einem eher konservativen Vorge-
hen für Überlegenheitsstudien bei der Zulassung bzw. Einführung neuer Behandlungen.“
125 
2.3.7 Forschungsethik 
Neben den bereits angeführten Kriterien zur Verbesserung der Qualität von klinischen Studien 
wird der Einhaltung von ethischen Prinzipien eine große Bedeutung zugeschrieben. Grundsätz-
lich zeichnet sich ethisches Handeln konkret dadurch aus, wie respektvoll Menschen miteinan-
der umgehen und welchen Schutz sie dem jeweils anderen zukommen lassen. Bezogen auf 
ethisches Handeln in der Forschung geht es im Wesentlichen darum, die Probanden vor jegli-
chen negativen Auswirkungen zu schützen, die durch die Studienteilnahme hervorgerufen 
                                                          
125 Schulgen/Schumacher 2008, S. 163. 
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werden könnten. Daraus ergeben sich einige Grundprinzipen für die Durchführung von klini-
schen Studien, die auf der Basis der Deklaration von Helsinki126 zusammengefasst wurden. 
Aus all den oben genannten Kriterien zur Gewährleistung einer guten Qualität klinischer 
Studien sind im Laufe einiger Jahrzehnte verbindliche und umfassenden Qualitätsrichtlinien 
entstanden, die unter der Bezeichnung „Good Clinical Practice-Guidelines“127 in der klinischen 
Forschung nach und nach implementiert wurden. 
2.3.8 Nachweis der Unschädlichkeit einer Intervention 
Abgesehen von den oben dargestellten Qualitätsmerkmalen, durch die sich RCTs auszeichnen, 
geht es bei der Wahl des am besten geeigneten Forschungsdesigns auch darum, die Unschäd-
lichkeit einer Intervention für die Probanden nachzuweisen. Mühlhauser und Meyer weisen 
eindrücklich darauf hin, dass in der Vergangenheit bei etlichen Studien Trugschlüsse gezogen 
wurden, weil die untersuchten Surrogatparameter als klinische Endpunkte nicht zuverlässig 
den klinisch relevanten Endpunkt widerspiegelten. Darüber hinaus besteht die Gefahr, dass 
assoziative Zusammenhänge als Kausalzusammenhänge interpretiert werden. Epidemilogische 
Studien sind dazu geeignet, Assoziationen zwischen Messgrößen und Ereignissen zu beschei-
ben und statistisch darzustellen.128  
„Aus diesen Assoziationen wurde ein therapeutischer Nutzen abgeleitet. Epidemiologische Stu-
dien sind jedoch nur ausnahmsweise dazu geeignet, Kausalzusammenhänge zu identifizieren, 
auch wenn solche plausibel erscheinen mögen.“
129
  
Nur durch die Durchführung randomisierter klinischer Studien mit entsprechend relevanten 
klinischen Endpunkten sind dazu geeignet, zuverlässige Aussagen über Nutzen bzw. Schaden 
von Interventionen zu gewinnen. 
2.4 Good Clinical Practice-Guidelines 
Mit „Good Clinical Practice“ („Gute Klinische Praxis“) wird „[...] ein internationaler ethischer 
und wissenschaftlicher Standard für Planung, Durchführung, Dokumentation und Berichter-
stattung von klinischen Studien am Menschen [...]“130 bezeichnet. Mit der Einhaltung dieses 
Standards soll öffentliches Vertrauen in die patientenorientierte Forschung geschaffen und die 
Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Studienteilnehmer gemäß der Deklaration von Helsin-
ki geschützt und gewahrt werden. 
Die Motivation zur Entwicklung eines solchen Standards ist auf die inhumanen Forschungs-
praktiken zur Zeit der nationalsozialistischen Herrschaft in Deutschland zurückzuführen. Die 
ungeheuerlichen menschenverachtenden Versuche der NS-Zeit wurden in den Nürnberger 
Prozessen aufgearbeitet und daraus 1947 der Nürnberger Kodex entwickelt, in dem bereits 
                                                          
126 Vgl. Bundesärztekammer 2010. 
127 Vgl. European Medicines Agency 2006. 
128  Vgl. Mühlhauser/Meyer 2006, 194. 
129  Mühlhauser/Meyer 2006, 194. 
130 Deutsche Forschungsgemeinschaft 2011. 
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detailliert ethische Grundprinzipien zu finden sind.131 Trotz dieser Fortschritte sind in verschie-
denen Ländern bis in die 1970er Jahre immer noch ethisch zweifelhafte Forschungspraktiken 
nachweisbar.132 Aus diesem Grund erfolgten weitere detaillierte Beschreibungen ethischer 
Prinzipien für klinische Studien. Darüber hinaus kristallisierte sich heraus, dass zur besseren 
Vergleichbarkeit von Studien und gegenseitiger Anerkennung von klinischen Daten verbindli-
che Standards geschaffen und strenge Kontrollen einzuführen notwendig ist. Diese Forderung 
resultierte nicht zuletzt aus der Erkenntnis, dass eine große Zahl von schwerwiegenden Fehlern 
bei klinischen Studien gemacht wurde, die zu fatalen, falschen Annahmen führten. 
Zum besseren Schutz von Studienteilnehmern wird auch eine positive Nutzen-Risiko-Ab-
wägung hinsichtlich der Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit neuer Verfahren gefordert und 
umgesetzt. Ausgehend von zunächst recht generell formulierten berufsethischen Normen 
etabliert sich 1964 mit der Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes auf Basis des Nürn-
berger Kodex eine ethische Leitlinie speziell für die medizinische Forschung am Menschen, die 
in späteren Jahren kontinuierlich weiterentwickelt wird.133 Auf nationaler Ebene wird erstmals 
1974 in den USA mit dem National Research Act eine verbindliche Begutachtung klinischer 
Studien durch eine Ethikkommission eingeführt, eine adäquate Patienteninformation vorge-
schrieben und eine Kommission mit der Ausarbeitung ethischer Prinzipien rund um die klini-
sche Arzneimittelprüfung beauftragt. Die Publikation der Ergebnisse dieser Kommission erfolgt 
1979 unter der Bezeichnung „Belmont Report“.134 Sie enthalten drei grundlegende ethische 
Prinzipien zur medizinischen Forschung am Menschen. Diese sind: 
1. Respect for Persons: Respekt vor der freien, autonomen Entscheidung eines Menschen 
bezüglich der Teilnahme an einer Studie 
2. Beneficence: das Überwiegen des Nutzens gegenüber den Risiken der Studie 
3. Justice: die gerechte und faire Auswahl von Versuchsteilnehmern inklusive Vorkehrungen 
bei besonders schutzbedürftigen Personengruppen.135 
Darüber hinaus erkannten Forschungseinrichtungen und Produzenten, hier speziell Hersteller 
von Pharmazeutika, dass zu einer erfolgreichen Entwicklung und Vermarktung von Produkten 
auf internationaler Ebene transparente und verlässliche Standards unverzichtbar sind. Spätes-
tens seit die gravierenden Nebenwirkungen des Wirkstoffs Thalidomid im Jahre 1961 auftra-
ten, wurde das Thema „unerwünschte Arzneimittelwirkungen“ öffentlich diskutiert und auch 
von Seiten der Gesetzgeber strengere Überwachung der Arzneimittelrisiken vor und nach der 
Zulassung gefordert.136 Es dauerte allerdings noch etliche Jahre, bis Regelungen zu internatio-
nal harmonisierten und weitreichend akzeptierten Standards entstanden. Erst Mitte der 
1980er Jahre wurden in Europa auf nationaler Ebene und ab den 1990iger Jahren auf Ebene 
                                                          
131 Vgl. I. Amerikanischer Militärgerichtshof 1947. 
132 Vgl. Stapff 2007, S. 13 f. 
133 Vgl. World Medical Association 2008. 
134 Vgl. National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 
Research 1979, S. 23192. 
135 Vgl. National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 
Research 1979, S. 23193 ff. 
136 Vgl. Hohm 1990, S. 17. 
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der Europäischen Gemeinschaft gesetzliche Regelungen zur Forschung am Menschen erlas-
sen.137 
Die Inhalte der Deklaration von Helsinki bilden immer noch die Grundlage für alle weiter 
entwickelten Leitlinien und Standards. Anschließend werden die wesentlichen Inhalte entspre-
chend der aktuellen Version von 2008 kurz zusammengefasst: 
1. Biomedizinische Forschung am Menschen muss allgemein anerkannten wissenschaftlichen 
Grundsätzen entsprechen. 
2. Die Planung und Durchführung eines jeden Versuchs am Menschen muss eindeutig in ei-
nem Versuchsprotokoll niedergelegt und einer Ethikkommission zur Begutachtung vorge-
legt werden. 
3. Klinische Forschung am Menschen muss von wissenschaftlich qualifizierten Personen und 
unter Aufsicht eines klinisch erfahrenen Arztes durchgeführt werden. 
4. Klinische Forschung am Menschen ist nur zulässig, wenn die Bedeutung des Versuchsziels in 
einem angemessenen Verhältnis zum Risiko für die Versuchsperson steht (Risiko-Nutzen-
Abwägung). 
5. Jeder Patient oder Proband, der an einer klinischen Studie teilnimmt, muss über Absicht, 
Durchführung, erwarteten Nutzen und Risiken des Versuchs sowie über möglicherweise 
damit verbundene Störungen des Wohlbefindens unterrichtet werden. Die Versuchsperson 
muss ausführlich und umfangreich über das Forschungsvorhaben informiert und aufgeklärt 
werden. Nach dieser Aufklärung sollte die Versuchsperson schriftlich ihre Einwilligung ge-
ben. 
6. Aufgabe des Arztes ist die Erhaltung der Gesundheit des Menschen. Der Erfüllung dieser 
Aufgabe dient er mit seinem Wissen und Gewissen. 
7. Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die sich letztlich auch auf Versuche am 
Menschen stützen muss. 
8. Der Schutz der Versuchsperson hat besondere Bedeutung. Bei der medizinischen Forschung 
am Menschen ist es Pflicht des Arztes, das Leben, die Gesundheit, die Privatsphäre und die 
Würde der Versuchsperson zu schützen.138 
Aufbauend auf diesen Prinzipien wird zunächst auf der Ebene der Europäischen Wirtschafts-
union die Registrierung von Medikamenten, die Evaluation von Daten zur Wirksamkeit und 
Sicherheit geregelt und der Begriff „Good Clinical Practice“ geprägt. Seit 1990 erfolgt unter der 
Federführung der International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) mit maßgeblicher Beteiligung der EU, 
Japans und den USA die Entwicklung von Leitlinien für klinische Studien, in denen die Grunds-
ätze einer guten klinischen Praxis detailliert ausgeführt sind.139, 140 Auch die World Health Or-
                                                          
137 Vgl. Otte et al. 2005, S. 564. 
138 Vgl. Bundesärztekammer 2010, S. 3 ff. 
139 Vgl. Switula 2000, S. 72. 
140 Die Guidelines wurden in einem mehrstufigen Konsensusverfahren entwickelt und fokussieren in 
erster Linie die Bewertung der Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln. 
Dazu zählen die Good Clinical Practice (GCP) – Guidelines für klinische Studien mit Arzneimitteln, 
Good Manufacturing Practice (GMP) – Guidelines für eine zuverlässige Herstellung der Prüfsub-
2. Qualitätsmanagement in der pflegerischen und medizinischen klinischen Forschung 64 
 
 
ganisation (WHO) hat schon 1995 diesen Gedanken mit „Guidelines for good clinical practice 
(GCP) for trials on pharmaceutical products“ aufgenommen und 2005 ein „Handbook for good 
clinical research practice (GCP): guidance for implementation“ herausgegeben, um die einzel-
nen Staaten bei der Implementierung der GCP zu unterstützen.141 Gemeinsames Ziel ist hierbei 
die Harmonisierung, Standardisierung und Vereinfachung der Beurteilungskriterien von Arz-
neimitteln für deren Zulassung. Diese Leitlinien werden als „ICH-GCP-Guidelines“ bezeichnet 
und beinhalten sowohl ethische Aspekte als auch sämtliche Gesichtspunkte zur Planung, 
Durchführung und Auswertung klinischer Studien.142 1997 wurde die speziell für die Durchfüh-
rung klinischer Studien entworfene ICH-GCP-Guideline für Good Clinical Practice E6(R1) fertig-
gestellt und durch die European Medicines Agency als europäische Leitlinie verabschiedet.143 
Inzwischen sind die GCP-Guidelines in Europa für alle klinischen Prüfungen von Arzneimitteln 
verbindlich vorgeschrieben. 
Wie stark diese Entwicklung, auf die Prüfung von Arzneimittel bezogen ist, zeigt sich an der 
recht eng umschriebenen Definition für klinische Studien aus Perspektive der ICH: 
„Eine klinische Prüfung/Studie ist jede Untersuchung am Menschen zur Entdeckung oder Über-
prüfung klinischer, pharmakologischer und/oder anderer pharmakodynamischer Wirkungen ei-
nes Prüfpräparates und/oder zur Erkennung unerwünschter Wirkungen eines Prüfpräparates 
und/oder zur Ermittlung der Resorption, Verteilung, des Metabolismus und der Ausscheidung ei-
nes Prüfpräparates mit dem Ziel, dessen Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit nachzuweisen. 
Die Begriffe ,klinische Prüfung‘ und ,klinische Studie‘ sind Synonyme.“
144
 
Ausdrücklich wird darüber hinaus empfohlen, die Guidelines auch bei RCTs außerhalb der Arz-
neimittelentwicklung anzuwenden. 
Neben den ICH-GCP-Guidelines wurden in den letzten 20 Jahren zahlreiche Gesetze und 
Regelwerke auf nationaler und internationaler Ebene entworfen und verabschiedet, um die 
Planung, Durchführung und Auswertung klinischer Studien, vor allem im Bereich der Arznei-
mittelforschung, noch genauer zu regulieren. 
Die durch die EU-Richtlinien geforderte Orientierung an den GCP-Guidelines wurde 2004 in 
Deutschland durch das Zwölfte Änderungsgesetz zum Arzneimittelgesetz145 sowie durch die 
GCP-Verordnung (GCP-VO) in bindendes nationales Recht umgesetzt.146 Darüber hinaus haben 
wichtige Förderer von klinischen Studien wie die DFG und das Bundesministerium für Bildung 
und Forschung seit 2005 festgelegt, dass alle Studien entsprechend der GCP-Regularien durch-
zuführen sind.147 
In Deutschland, wie auch in vielen anderen Staaten, existieren zahlreiche Verordnungen, 
die speziell die Planung und Durchführung von Arzneimittelstudien regeln. Von besonderer 
                                                                                                                                                                          
stanzen und die Guidelines zur Standardisierung der medizinischen Terminologie. Insgesamt wur-
den inzwischen mehr als 60 Guidelines entwickelt. 
141 Vgl. World Health Organisation 2005, S. 4 f. 
142 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 2012. 
143 Vgl. European Medicines Agency 2006. 
144 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 5. 
145 Vgl. Bundesministerium der Justiz, AMG §§ 40-42. 
146 Vgl. Bundesministerium der Justiz, GCP-Verordnung. 
147 Vgl. Deutsche Forschungsgemeinschaft 2011. 
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Bedeutung ist hier das Arzneimittelgesetz (AMG) für die Entwicklung von Arzneimitteln. Da der 
Fokus dieser Arbeit sich jedoch nicht auf Arzneimittelstudien bezieht, wird dieses Thema hier 
nicht weiter ausgeführt. Demgegenüber stellt die ICH-GCP-Leitlinie zur guten klinischen Praxis 
ein Dokument dar, das auch für klinische Studien außerhalb der Arzneimittelprüfung von gro-
ßer Bedeutung ist. Der Bereich klinischer Studien erstreckt sich, wie oben bereits ausgeführt, 
auch auf Medizinproduktestudien sowie Studien, mit denen chirurgische, physikalische, psy-
chotherapeutische Verfahren oder auch Rehabilitationsmaßnahmen und Schulungen unter-
sucht werden.148 Für die Forschung mit Medizinprodukten existieren bereits Empfehlungen zur 
Verwendung von ICH-GCP sowie der EN ISO 14155-Norm, die inhaltlich auf die Medizinpro-
dukteforschung ausgelegt ist und diverse Elemente der GCP-Guideline E6 enthält149. Darüber 
hinaus beinhaltet das Antragsverfahren des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu klinischen Studien mit bestimmten Medizinprodukten Teile der Vorgaben aus 
der GCP-Guideline, wie z.B. die Benennung eines Studienleiters sowie die Erstellung eines Stu-
dienplans150. Da diese Forschungsfelder für die klinische Pflegeforschung relevant sind, werden 
im folgenden Abschnitt die Inhalte der ICH-GCP-Leitlinie weiter ausgeführt. 
2.4.1 ICH-GCP-Guideline E6 
Die ICH-GCP-Guidelines E6 beschreibt ausführlich den Ablauf klinischer Studien mit Definitio-
nen, den Pflichten von Ethikkommission, Prüfarzt und Sponsor, veranschaulicht die Rolle des 
Monitors, schildert den Aufbau von Prüfplan und „Investigator’s Brochure“, die korrekte Do-
kumentation sowie die Archivierung von Studiendaten. Die englische Originalversion wurde 
1997 unter der Bezeichnung „Leitlinie zur guten klinischen Praxis“ ins Deutsche übersetzt und 
wird in dieser Form regelmäßig verwendet.151 Da die Inhalte für die weitere Entwicklung der 
vorliegenden Arbeit von grundsätzlicher Bedeutung sind, werden die wesentlichen Punkte der 
Leitlinie anschließend ausgeführt und durch zusätzliche Informationen ergänzt. 
2.4.1.1 Grundsätze von ICH-GCP 
Zu Beginn des Dokuments werden die Grundsätze von ICH-GCP ausgeführt, in denen sämtliche 
ethischen und qualitativen Aspekte aufgeführt sind. Es handelt sich hier um die wörtliche Wie-
dergabe des 2. Kapitels ohne die dort verwendete Nummerierung. 
● Klinische Prüfungen sollten gemäß den ethischen Grundsätze[n] durchgeführt werden, die 
ihren Ursprung in der Deklaration von Helsinki haben und mit der guten klinischen Praxis 
sowie mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen vereinbar sind. 
● Vor Beginn einer klinischen Prüfung sollten die vorhersehbaren Risiken und Unannehmlich-
keiten gegen den zu erwartenden Nutzen für den einzelnen Prüfungsteilnehmer und die 
                                                          
148 Vgl. Röhrig et al. 2009, S. 263 f. 
149 Vgl. Volk/Klüß 2010, S. 13. 
150 Vgl. Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 2010. 
151 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997. 
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Gesellschaft abgewogen werden. Eine klinische Prüfung sollte nur begonnen und fortge-
setzt werden, wenn die zu erwartenden Vorteile die Risiken rechtfertigen. 
● Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer genießen oberste Priorität 
und haben Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft. 
● Die vorliegenden präklinischen und klinischen Informationen zu einem Prüfpräparat sollten 
die vorgeschlagene klinische Prüfung hinreichend stützen. 
● Klinische Prüfungen sollten wissenschaftlich fundiert sein und in einem klar formulierten, 
detaillierten Prüfplan beschrieben werden. 
● Eine klinische Prüfung sollte in Übereinstimmung mit dem Prüfplan durchgeführt werden, 
der zuvor durch eine unabhängige Ethikkommission (Independent Ethics Committee [IEC]) 
genehmigt wurde. 
● Die medizinische Versorgung der Prüfungsteilnehmer sowie die in ihrem Namen getroffe-
nen medizinischen Entscheidungen sollten immer von einem qualifizierten Arzt oder ggf. ei-
nem qualifizierten Zahnarzt verantwortet werden. 
● Jede an der Durchführung einer klinischen Prüfung beteiligte Person sollte durch Aus- und 
Weiterbildung sowie berufliche Erfahrung für die Ausführung ihrer jeweiligen Aufgabe qua-
lifiziert sein. 
● Vor der Teilnahme an einer klinischen Prüfung sollte von jedem Prüfungsteilnehmer eine 
freiwillig abgegebene Einwilligungserklärung nach vorheriger Aufklärung eingeholt werden. 
● Alle klinischen Prüfungsdaten sollten so aufgezeichnet, behandelt und aufbewahrt werden, 
dass eine korrekte Berichterstattung, Interpretation und Überprüfung möglich ist. 
● Die vertrauliche Behandlung der Aufzeichnungen, anhand derer die Identifizierung der Prü-
fungsteilnehmer möglich wäre, sollte gewährleistet sein, wobei die Regelungen zum Schutz 
der Privatsphäre und zur Wahrung der Vertraulichkeit gemäß den geltenden gesetzlichen 
Bestimmungen eingehalten werden sollten. 
● Es sollten Systeme mit Maßnahmen eingeführt werden, die die Qualität jedes Aspektes der 
klinischen Prüfung gewährleisten.152 
2.4.1.2 Institutional Review Board / Unabhängige Ethikkommission 
Eine Ethikkommission (IEC) ist 
„[e]in unabhängiges Gremium, das sich aus Medizinern, Wissenschaftlern und Laien zusammen-
setzt, in deren Verantwortung es liegt, den Schutz der Rechte, der Sicherheit und des Wohls der 
Prüfungsteilnehmer sicherzustellen, indem es u. a. den Prüfplan und dessen Änderungen sowie 
die Methoden und Unterlagen, mit denen die Einwilligungserklärung der Prüfungsteilnehmer 
eingeholt und dokumentiert wird, überprüft, genehmigt und kontinuierlich überwacht.“
153
 
Ethikkommissionen verstehen sich als beratende und kontrollierende Gremien bei der Durch-
führung von klinischen Studien und sind den Vorgaben der Deklaration von Helsinki, der Leitli-
nie zur guten klinischen Praxis und den gesetzlichen Regelungen verpflichtet. Sie werden dann 
tätig, wenn ein Antrag für ein Forschungsvorhaben eingereicht wird. Die Mitglieder einer 
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Ethikkommission sind unabhängig, nicht an Weisungen gebunden und sind nur ihrem Gewis-
sen verantwortlich. In Kapitel 3 der ICH-GCP-Leitlinie wird genau beschrieben, welche Dokumen-
te154 eingereicht werden müssen und nach welchem Verfahren die Überprüfung und die Ergeb-
nismitteilung stattfinden sollen. Darüber hinaus wird beschrieben, in welcher Form die Qualifika-
tion der Verantwortlichen für die Studie überprüft werden soll und in welcher Weise der 
Schutz der Probanden erfolgen muss. Ebenfalls geregelt werden die Zusammensetzung der 
Ethikkommission sowie das Verfahren zur Entscheidungsfindung und Dokumentation.155 
In Deutschland existieren mehr als 50 nach Landesrecht gebildete Ethikkommissionen. Hatten 
diese lange Zeit nur beratende Funktion, so kann nach der Novellierungen des Arzneimittel- 
(2004, 2009) und des Medizinproduktegesetzes (2002, 2010) festgehalten werden, dass Ethik-
kommissionen in diesen Bereichen den Charakter einer Genehmigungsbehörde erhalten ha-
ben.156 Da Ethikkommissionen in Deutschland dem Landesrecht der Bundesländer unterliegen, 
gibt es Unterschiede in der Organisation und der Wahrnehmung der Aufgaben. Der Arbeits-
kreis Medizinische Ethikkommissionen in Deutschland bemüht sich seit längerer Zeit in Zusam-
menarbeit mit großen Forschungsförderern wie der DFG und dem BMBF um eine Harmonisie-
rung der Beratungs- und Begutachtungskriterien. Zu diesem Zweck wurden die Empfehlungen 
zur Begutachtung klinischer Studien durch Ethikkommissionen publiziert157. In diesem Werk 
werden die Aufgaben der Ethikkommissionen in Deutschland detailliert beschrieben. Anhand 
von 35 einzelnen Prüfpunkten werden sämtliche Aspekte eines Antrags an die Ethikkommissi-
on bzw. eines Studienprotokolls genau definiert und dienen so als Leitfaden für die Antrags-
prüfung.158 Bei Studien, die dem AMG oder dem MPG unterliegen, werden besonders umfang-
reiche Unterlagen eingefordert und geprüft. Darüber hinaus müssen die Unterlagen auch bei 
einer Bundesoberbehörde (BfArM oder PEI) eingereicht werden. 
2.4.1.3 Aufgabe und Kompetenzen der verantwortlichen Personen 
Zur Durchführung einer klinischen Studie müssen die Rollen bezüglich der Aufgaben und Kom-
petenzen klar definiert werden. In der ICH-GCP-Guideline werden die Rollen des Prüfers, des 
Leiters der Klinischen Prüfung und des Sponsors definiert. 
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seiner / ihrer Verantwortung gerecht zu werden. 
155 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 16 ff. 
156 Vgl. Raspe et al. 2012, S. IX. 
157 Vgl. Raspe et al. 2012. 
158 Vgl. Raspe et al. 2012, S. XI. 




Ein Prüfer oder Investigator ist 
„[e]ine Person, die für die Durchführung einer klinischen Prüfung an einem Prüfzentrum verant-
wortlich ist. Wenn eine klinische Prüfung von einer Gruppe von Einzelpersonen an einem Prüf-
zentrum durchgeführt wird, ist der Prüfer der verantwortliche Leiter dieser Gruppe und kann als 
verantwortlicher Prüfer (Principal Investigator) bezeichnet werden.“
159
 
Sämtliche andere Personen, die vom Prüfer an einem Prüfzentrum benannt werden und wesentli-
che prüfungsbezogene Maßnahmen durchführen und prüfungsrelevante Entscheidungen tref-
fen, werden als „Zweitprüfer“ oder „Subinvestigater“ bezeichnet (z.B. wissenschaftliche Mitar-
beiter, Assistenzärzte). 
Wird eine Prüfung in mehreren Prüfstellen, also mehreren Orten, multizentrisch durchge-
führt, wird ein Prüfer als Leiter der Klinischen Prüfung benannt, der die ärztliche Gesamtver-
antwortung für die Studie trägt. 
In der ICH-GCP-Leitlinie werden die Aufgaben und Kompetenzen des Prüfers detailliert be-
schrieben. Diese beziehen sich auf folgende Themenbereiche: 
● Qualifikation 
 Indikationsgebiet, Intervention, Arbeiten nach GCP, Erlaubnis zum Monitoring, Auditing 
● Ressourcen 
 Einschluss der potenziellen Studienteilnehmer, Zeit, Personal, Infrastruktur, Responsibility 
Liste (Verantwortlichkeiten der beteiligten Mitarbeiter) 
● Versorgung der Prüfungsteilnehmer 
 Behandlung der Studienteilnehmer durch einen qualifizierten Arzt 
● Kommunikation mit der Ethikkommission und Behörden 
 Einholen positiver Voten (Bundesoberbehörden; Ethikkommission) für den Prüfplan 
● Einhaltung des Prüfplans 
 z.B. Bestätigung durch Unterschrift, keine Prüfplanverletzungen, außer in Notfällen, Einhal-
tung des Randomisierungsvorgangs 
● Umgang mit der Studienmedikation 
 Bilanzierung („drug accountability”), sichere und kontrollierte Lagerung, Einnahme – In-
struktion an Patienten 
● Randomisierung und Entblindung 
 Entblindung nur im Notfall 
● Aufklärung und Einverständnis des Studienpatienten 
● Dokumentation 
 Zeitnahe, komplette und korrekte Dokumentation in die Case Report Forms (CRF) 
● Verlaufsdokumentation 
 Information der Ethikkommission und des Sponsors 
● Unerwünschte Ereignisse 
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 Unverzügliche Meldung an den Sponsor 
● Vorzeitige Beendigung der Studie 
 Information an alle Beteiligten 
● Abschlussbericht.160 
2.4.1.3.2 Sponsor 
Neben dem Prüfer wird die Rolle des Sponsors genau definiert. Ein Sponsor ist 
„[e]ine Person, eine Firma, eine Institution oder eine Organisation, die die Verantwortung für die 
Initiierung, das Management und / oder die Finanzierung einer klinischen Prüfung trägt“.
161
  
Die zentrale Aufgabe des Sponsors bei klinischen Prüfungen ist es, die Qualität der Studie zu 
sichern und zu kontrollieren. Dabei trägt er die Verantwortung für die ordnungsgemäße Durch-
führung entsprechend den Vorgaben des Prüfplans, der GCP-Guidelines und den geltenden 
gesetzlichen Bestimmungen sowie einer zuverlässigen Datenerhebung, einer detaillierten 
schriftlichen Dokumentation und Kontrolle.162 Klinischen Studien werden häufig durch Herstel-
ler von Arzneimitteln in Funktion eines Sponsors initiiert, da die Pharmaindustrie auf klinische 
Studien mit Probanden angewiesen ist, um Arzneimittel auf dem Markt zu platzieren. Die 
strengen Vorgaben für den Sponsor beziehen sich besonders auf die Arzneimittelforschung 
und sind durch das AMG in Deutschland nochmals detailliert ausgeführt.163 Darüber hinaus 
werden in Universitätskliniken und -instituten sowie in Fachgesellschaften Studien mit Arznei-
mitteln ordnungsgemäß durchgeführt. Der Sponsor kann auch ein Auftragsforschungsinstitut 
(Contract Research Organization [CRO]) mit der Durchführung einer klinischen Studie beauf-
tragen. Zur Unterstützung dieser Entwicklung fördert das Bundesforschungsministerium den 
Aufbau von Koordinierungszentren für Klinische Studien (KKS), die dann ebenfalls im Sinne von 
CROs agieren.164, 165 Reinken weist darauf hin, dass der Begriff des Sponsors besonders dann 
differenziert definiert werden muss, wenn Initiierung, Finanzierung und Durchführung der 
Studie durch verschiedene Akteure vorgenommen werden. Die Funktion des Sponsors muss 
demnach gegenüber anderen Beteiligten, dem Prüfer, der die klinische Prüfung durchführen-
den Institution, der finanzierenden Institution und ggf. dem Lieferanten des Arzneimittels deut-
lich abgegrenzt werden.166 Die Initiative zu einer Studie kann auch von einem Wissenschaftler 
ausgehen, der zur Durchführung einer klinischen Studie einen finanziellen Förderer gewinnt. 
Die Rolle des Sponsors liegt in einen solchen Fall beim Wissenschaftler/Prüfarzt bzw. der Insti-
                                                          
160 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 19 ff. 
161 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 11. 
162 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 29. 
163 Vgl. Bundesministerium der Justiz, AMG § 40, § 41, § 42, § 67. 
164 Vgl. Reinken 2004, S. 28. 
165 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 29. 
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tution, der der Wissenschaftler angehört. Diese Art von Studien wird als „Investigator Initiated 
Trials“ oder „Investigator Sponsored Trials“ bezeichnet. 
2.4.1.4 Prüfplan und Prüferinformation 
Um eine klinische Studie durchführen zu können, müssen vorab alle relevanten Informationen 
recherchiert und in zwei Dokumenten – dem Prüfplan und der Prüferinformation (Investiga-
tor’s Brochure) – hinterlegt werden. 
2.4.1.4.1 Prüfplan 
Ein Prüfplan ist 
„[e]in Dokument, das die Zielsetzung(en), das Design, die Methodik, statistische Überlegungen 
sowie die Organisation einer klinischen Prüfung beschreibt. Der Prüfplan enthält normalerweise 
auch Angaben über den Hintergrund und die wissenschaftliche Begründung für die klinische Prü-




Der Prüfplan stellt somit das zentrale und wichtigste Dokument einer klinischen Studie dar. Er 
dient darüber hinaus als Grundlage zur Prüfung des jeweiligen Vorhabens durch eine Ethik-
kommission und ggf. eine Bundesoberbehörde. Im Prüfplan müssen deshalb alle relevanten 
Informationen zu einer geplanten Studie vorhanden sein. 
Zur Gewährleistung einer möglichst umfassenden und vollständigen Darlegung aller Infor-
mationen wird in der ICH-GCP-Guideline in einer Gliederung vorgegeben, welche Abschnitte 
einhalten sein müssen. Die einzelnen Abschnitte dieser Gliederung orientieren sich an dem 
üblichen Aufbau klinisch biometrischer Abschlussberichte und erleichtern die direkte Übertra-
gung des methodischen Teils der Beschreibung einer klinischen Prüfung in den später zu erstel-
lenden Abschlussbericht. Anschließend werden die Gliederungspunkte in gekürzter Form dar-
gestellt. 
● Allgemeine Informationen 
 Titel des Projekts, Namen und Titel verantwortlicher Personen wie dem Leiter der Klini-
schen Prüfung, dem Prüfer, dem Auftraggeber/Sponsor und den Ort der Prüfung 
● Hintergrundinformationen und Ziele 
 Begründung, Hintergrundinformationen (Investigator’s Brochure), Zielsetzung 
● Studiendesign 
 Zeitplan, Studienphase und -typ, Studiendesign, Randomisierung, Verblindung, Art der De-
kodierung, weitere Verfahren zur Vermeidung eines Studien-Bias 
● Auswahl der Studienteilnehmer 
 Beschreibung des Kollektivs, Einschlusskriterien, Ausschlusskriterien, Angaben über Krite-
rien der Aufnahme sowie Ausschluss vor und nach Aufnahme 
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 Beschreibung der Intervention, Beschreibung der Vergleichsintervention, Beschreibung der 
Anwendung der Intervention, Begleittherapie, Unbedenklichkeit der Handhabung, Überwa-
chung der Einhaltung 
● Bewertung der Wirksamkeit 
 Zielvariable (Haupt- und Neben-Zielvariable), Erhebung der Zielvariablen, Standardisierung 
und Validierung, zeitliche Erfassung der Zielvariablen, Beschreibung spezieller Methoden 
● Bewertung der Sicherheit 
 Unerwünschte Ereignisse und Nebenwirkungen, Methoden zur Feststellung, Maßnahmen 
bei Komplikationen, Meldung von unerwünschten Ereignissen und Nebenwirkungen, Ab-
bruchkriterien 
● Qualität und Sicherheit 
 Qualitätsmanagement, Standard Operating Procedures und Monitoring (Audit) 
 Flow chart (Ablaufdiagramm), Vorgehen bei Prüfplanabweichungen, Regelung der Verant-
wortlichkeiten, Unterrichtung der Mitarbeiter, Erreichbarkeit der Verantwortlichen, Ver-
traulichkeit, Prüfplanänderungen (Amendments) 
● Ethische Gesichtspunkte 
 Ethische Zulässigkeit, Patienten- und Probandeninformation und -Einwilligung, Begründung 
für Abweichungen, Datenschutz 
● Dokumentation 
 Prüfbogen, Verschlüsselung und Identifikation, Aufbewahrung und Archivierung 
● Auswertung 
 Auswertung der Prüfgrößen, Berechnung des Effekts, Weiterbehandlung ausgeschiedener 
Patienten, Qualitätskontrolle bei der Auswertung 
● Statistik 
 Statistische Methoden, Fallzahlbestimmung und Powerberechnung (unter Berücksichtigung 
der Ausfallrate und Zwischenauswertung), Signifikanzniveau 
● Finanzierung und Versicherung 
 Finanzierung, Versicherung und Haftpflicht, Mitteilung/Genehmigung, Abschlussbericht, 
Veröffentlichung 
● Zusammenfassung und Anhänge 
 (einschließlich klinische Relevanz, Nutzen-/Risiko-Abwägung, Vergleich mit therapeutischen 
Alternativen).168 
Zahlreiche Ethikkommissionen und Zentren für klinische Studien haben auf Grundlage dieser 
Gliederung Musterprüfpläne entworfen und stellen diese teilweise im Internet, teilweise in-
nerhalb der Institutionen zur Verfügung.169 
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Zur schnellen Orientierung einiger wesentlichen Kerninformationen zu geplanten Studien wird 
eine Kurzzusammenfassung (Synopsis) erstellt. Sie dient einerseits in der Planungsphase dazu, 
Studienideen zu skizzieren und andererseits als kompakte fachliche Information, die einem 
fertig erstellten Prüfplan vorangestellt werden kann. Verschiedene Akteure im Bereich klini-
scher Studien erwarten die Erstellung einer Synopsis und geben teilweise eine Gliederung der 
Inhalte vor.170 
2.4.1.4.3 Prüfplanänderungen 
Ergeben sich im Verlauf einer klinischen Prüfung Änderung des im Prüfplan vorgegebenen Ver-
laufs, so muss diese schriftlich in Form einer Prüfplanänderungen (Amendment) dokumentiert 
und vom Leiter der Klinischen Prüfung, den Prüfärzten und vom Sponsor unterzeichnet wer-
den. Die Änderungen müssen sodann der Ethikkommission vorgelegt und genehmigt werden. 
2.4.1.4.4 Prüferinformation 
Die Prüferinformation (Investigator’s Brochure [IB]) ist 
„[e]ine Zusammenstellung der klinischen und präklinischen Daten zum / zu den Prüfpräparat[en], 
die für eine klinische Prüfung des / der Prüfpräparate(s) am Menschen relevant sind [...]“.
171
 
Mit der Prüferinformation soll es den Prüfern und anderen an der klinischen Prüfung beteiligten 
Personen ermöglicht werden, alle Informationen zu erhalten, die sie benötigen, um die Hinter-
gründe des Prüfplans verstehen und einhalten zu können.172 Die Inhalte einer IB beziehen sich 
in Zusammenhang mit Arzneimittelprüfungen im Wesentlichen auf die genaue Beschreibung 
der Prüfpräparate und deren physikalische, chemische, pharmazeutische, pharmakologische, 
toxikologische, pharmakokinetische, metabolische und klinischen Eigenschaften. 
Die Information in der IB sollten prägnant, verständlich, objektiv und ausgewogen formu-
liert werden, um den Prüfern eine eigene und unvoreingenommene Risiko-Nutzen-Bewertung 
zur Angemessenheit der vorgeschlagenen klinischen Prüfung zu ermöglichen. Sollten sich wäh-
rend der Durchführung der Studie neue Erkenntnisse zum Prüfpräparat ergeben, ist der 
Sponsor dafür verantwortlich, dass der Prüfer mit aktuellen Prüferinformationen versorgt wird. 
Der Prüfer seinerseits ist verpflichtet, die aktuelle Prüferinformation an die zuständigen unab-
hängigen Ethikkommissionen weiterleiten.173 Da sich der Fokus der vorliegenden Arbeit nicht 
auf die Prüfung eines Präparates bezieht, wird an dieser Stelle auf eine weitere Ausführung der 
Inhalte einer IB verzichtet. 
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Ein Prüfbogen (Case Report Form [CRF]) ist 
„[e]in geschriebenes, ein auf einem optischen Datenträger oder ein elektronisch gespeichertes 
Dokument, in dem alle gemäß Prüfplan erforderlichen Informationen dokumentiert werden, die 
dem Sponsor zu jedem Prüfungsteilnehmer zu berichten sind“.
174
 
Prüfbögen sind Datenträger oder Dokumente, die vor Beginn der klinischen Prüfung im Prüf-
plan konzipiert werden müssen und während der Datenerhebung zur Dokumentation aller im 
Prüfplan festgelegten relevanten Parameter dienen. In der Planungsphase der Studie wird in 
einem sog. Studienprotokoll genau festgelegt, welche Daten zu welchem Zeitpunkt wie erfasst 
werden.175 Die CRF sind häufig in einzelne Abschnitte aufgeteilt, die den Verlauf der Studie mit 
den Voruntersuchungen (Screening), Ausgangsdaten zu Beginn der Intervention (Baseline), den 
Messzeitpunkten (Visiten), Nachbeobachtung nach Beendigung (Follow Up) und Abschlussvisi-
te enthalten.176 Im Einzelnen bestehen CRFs typischerweise aus folgenden Daten: 
● Vorhandensein eines schriftlichen Einverständnisses des Studienteilnehmers 
● Demographische Daten (Alter, Geschlecht, ethnische Zugehörigkeit) 
● Ein- und Ausschlusskriterien 
● Begleiterkrankungen 
● Begleitmedikation 
● Dokumentation der Interventionen 
● Laborparameter 
● Erfassung unerwünschter und schwerwiegender unerwünschter Ereignisse 
● Follow-Up-Visiten (Erfassung der definierten Nachfolgeuntersuchungen) 
● Abschlussvisite. 
Zur besseren Visualisierung wird der Ablauf im Studienplan auch grafisch als „Flow chart“ oder 
Tabelle dargestellt. Mit dem CRF soll eine korrekte und lückenlose Dokumentation gewährleis-
tet werden. Entsprechend der Vorgaben der ICH-GCP-Guideline müssen die Eintragungen rich-
tig, vollständig, lesbar und stets aktuell sein, die Daten müssen mit den Originaldaten (z.B. 
Krankenakte, Laborbericht, Aufzeichnungen von Messgeräten) übereinstimmen, Abweichun-
gen müssen erklärt und nachträgliche Korrekturen im CRF datiert und signiert werden. Alle 
Änderungen müssen stets nachvollziehbar sein. Eintragungen dürfen nur von Personen vorge-
nommen werden, die vom Prüfer autorisiert wurden und werden beim Monitoring auf Kor-
rektheit und Vollständigkeit überprüft.177 
Nach Beendigung der Datenerhebung werden die CRF durch die Monitore auf Vollständig-
keit, Plausibilität, Vorhandensein der erforderlichen Unterschriften und Übereinstimmung mit 
den Originaldaten geprüft und archiviert.178 
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175 Vgl. Gäbler et al. 2008, S. 225. 
176 Vgl. National Cancer Institute 2009. 
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2.4.1.5 Erfassung und Meldung von unerwünschten Ereignissen 
Bei der Durchführung von klinischen Studien besteht ein kontinuierliches Risiko, dass aufgrund 
der Studienteilnahme oder der Wirkung der Intervention unerwünschte Ereignisse auftreten. 
Der Prüfer ist verpflichtet, alle diese Ereignisse in der Patientenakte und dem CRF zu dokumen-
tieren und je nach ihrem Schweregrad unverzüglich zu melden.179 Neben der Prüfung der Wirk-
samkeit eines Arzneimittels sind auch sämtliche Informationen bezüglich der Verträglichkeit 
von großer Bedeutung, da keine andere Form der Beobachtung so viele ausführlich dokumen-
tierte Informationen erhält.180 
2.4.1.5.1 Unerwünschtes Ereignis 
Unter einem „unerwünschten Ereignis“ (UE = Adverse Event [AE]) versteht man: 
„[j]edes unerwünschte medizinische Ereignis, das bei einem Patienten oder bei einem Teilnehmer 
an einer klinischen Prüfung nach Verabreichung eines Arzneimittels auftritt und das nicht unbe-
dingt in ursächlichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht. Ein unerwünschtes Ereignis 
(UE) kann daher jede ungünstige und unbeabsichtigte Reaktion (einschließlich eines anomalen 
Laborbefundes), jedes Symptom oder jede vorübergehend mit der Verabreichung eines Arznei-
mittels (hier: eines Prüfpräparates) einhergehende Erkrankung sein, ob diese nun mit dem Prüf-
präparat in Zusammenhang stehen oder nicht“.
181
 
Zu unerwünschten Ereignissen zählt also alles, was der Patient an unerwünschter Änderung 
seines Gesundheitszustandes erfährt, wie z.B. neue Beschwerden oder Symptome, eine Ver-
schlechterung von Laborwerten, das Auftreten einer neuen Begleitdiagnose oder die Notwen-
digkeit einer neuen zusätzlichen Therapie, unabhängig von einem möglichen kausalen Zusam-
menhang zur Studienteilnahme.182 
2.4.1.5.2 Schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis  
Unter bestimmten Umständen wird ein UE als schwerwiegend (SUE = Serious Adverse Event 
[SAE]) bezeichnet. 
„Jedes unerwünschte medizinische Ereignis, das unabhängig von der Dosis 
– zum Tode führt, 
– lebensbedrohlich ist, 
– eine stationäre Behandlung des Prüfungsteilnehmers oder eine Verlängerung des stationären 
Aufenthaltes erforderlich macht, 
– zu bleibenden oder signifikanten Schäden / Behinderungen führt, oder 
– eine angeborene Missbildung bzw. einen Geburtsfehler darstellt.“
183
 
                                                          
179 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 27. 
180 Vgl. Hinze et al. 2012, S. 55. 
181 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 11. 
182 Vgl. Stapff 2007, S. 114. 
183 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 10-11. 
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2.4.1.5.3 Konsequenzen von „unerwünschten Ereignissen“ und „schwerwiegenden uner-
wünschten Ereignissen“ 
Alle Beobachtungen, die von der Norm abweichen sind, von einem Mitglied der Studiengruppe 
mit entsprechender medizinischer Kompetenz auf ihre klinische Relevanz hin zu beurteilen und 
zu dokumentieren. Dabei muss entschieden werden, ob es sich um ein unerwünschtes Ereignis 
(UE) oder ein schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis (SUE) handelt. Nicht schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse werden im Datenerhebungsbogen dokumentiert, alle schwerwiegen-
den unerwünschten Ereignisse müssen innerhalb 24 Stunden dem Sponsor oder dem Monitor 
gemeldet werden. 
Kommt es im Verlauf der Studie zu einer Häufung von gleichen oder ähnlichen SUEs kann 
diese Studie unter Umständen gestoppt werden, um die Studienteilnehmer vor unabschätzba-
ren Risiken zu schützen.184 Die Beurteilung eines UE wird zunächst unabhängig davon vorge-
nommen, ob das Ereignis mit der Studie in Zusammenhang zu bringen ist oder nicht. Der Prüf-
arzt kann seine Beurteilung zu einem möglichen kausalen Zusammenhang einbringen. Handelt 
es sich um einen Verdachtsfall, so muss der Sponsor dies der Ethikkommission oder der ent-
sprechenden Bundesbehörde melden. 
Kommt es zu einem SUE, so kann in einem dringenden Notfall bei RCTs eine Entblindung 
der Gruppenzuteilung erfolgen. Dies sollte immer dann geschehen, wenn dies zum Wohl des 
einzelnen Patienten beiträgt. 185 
Bevor eine klinische Studie begonnen werden kann, müssen zunächst die Interessen und 
das Selbstbestimmungsrecht der möglichen Probanden genau geregelt werden. In diesem Zu-
sammenhang spielt die Patientenaufklärung und -einwilligung eine zentrale Rolle. 
2.4.1.6 Patientenaufklärung und -einwilligung 
Unter „Patientenaufklärung und -einwilligung“ (Informed Consent) versteht man 
„[e]in Verfahren, bei dem ein Prüfungsteilnehmer freiwillig seine Bereitschaft erklärt, an einer be-
stimmten klinischen Prüfung teilzunehmen, nachdem er über alle Gesichtspunkte der klinischen 
Prüfung informiert wurde, die für seine Teilnahmeentscheidung maßgeblich sein könnten. Die 




Die Teilnahme eines Patienten an einer Studie ist in jedem Fall von seiner freiwilligen Zustimmung 
nach umfangreicher Aufklärung abhängig. Die Patientenaufklärung und die Einwilligungserklä-
rung sind grundlegende Dokumente, die bei der Beantragung einer klinischen Studie von 
Ethikkommissionen eingefordert werden. Die notwendigen Inhalte sind, um die Rechte des 
Patienten vor allem bei Arzneimittelstudien zuverlässig zu gewährleisten, genau festgelegt. 
                                                          
184 Vgl. Stapff 2007, S. 116. 
185 Vgl. Stapff 2007, S. 116. 
186 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997. 
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2.4.1.6.1 Inhalte der Patientenaufklärung 
Um den Patienten möglichst umfassend zu informieren, wurden in der GCP-Guideline für das 
Aufklärungsgespräch und die schriftliche Einwilligungserklärung sowie für weitere den Prü-
fungsteilnehmern auszuhändigenden schriftlichen Informationen festgelegt, welche Punkte 
erläutert werden sollten: 
 Hintergrund, Ziel und Bedeutung der klinischen Studie 
 Behandlungsablauf und zeitlicher Aufwand für den Teilnehmer 
 Studiendesign (Randomisierung, Verblindung) 
 Diagnostische Maßnahmen, die rein studienspezifisch durchgeführt werden, z.B. invasive 
Eingriffe, Röntgenaufnahmen etc. 
 Risiken und Nutzen: Sofern für den Studiensteilnehmer möglicherweise kein klinischer Nut-
zen (beispielsweise bei placebo-kontrollierten Studien) zu erwarten ist, sollte er darauf 
aufmerksam gemacht werden 
 Alternative Behandlungen oder Behandlungsverfahren und deren Prognose 
 Versicherungsschutz und Verpflichtungen, um den Versicherungsschutz nicht zu verlieren 
 Datenschutz (Weitergabe der Daten an den Sponsor und Behörden, insbesondere die Art 
der Datenweitergabe, z.B. personenbezogen, anonymisiert oder pseudonymisiert) 
 Freiwilligkeit der Teilnahme und die Möglichkeit, die Einwilligung jederzeit ohne Angabe 
von Gründen zu widerrufen und der Garantie, dass dies keine nachteiligen Folgen für den 
Studienteilnehmer hat 
 Studienabbruch durch den Arzt oder Sponsor jederzeit möglich 
 Ansprechpartner während der Studie und dessen Erreichbarkeit 
 Sofern zutreffend, die zu erwartende Aufwandsentschädigung des Prüfungsteilnehmers.187 
Trotz dieser umfangreichen Anstrengungen im Sinne des Patienten wird diese Vorgehensweise 
auch kritisiert. Stapff führt aus, dass der Umfang der Bögen immer mehr zunimmt und sich der 
Gedanke aufdrängen könnte, dass die Aufführung aller möglichen Bedenken eher zum Schutz 
der Firmen als zum Wohl des Patienten dienen könnte. Patienten müssen sich demnach oft 
durch mehrseitige, letztlich schwer verständliche Formulare kämpfen, die keine wirkliche Ent-
scheidungshilfe mehr darstellten.188 
2.4.1.6.2 Art der Aufklärung 
Die Aufklärung des Studienteilnehmers muss vor den studienbedingten Interventionen münd-
lich und schriftlich durch einen Arzt (bei Arzneimittelstudien) erfolgen. Ohne eine schriftliche 
Einverständniserklärung kann ein Studienteilnehmer nicht in die Studie eingeschlossen wer-
den. 
Im Gespräch muss der aufklärende Arzt in laienverständlicher Form alle Aspekte erläutern 
und dem Patienten ausreichend Gelegenheit geben, Einzelheiten zu erfragen. Erst danach soll 
sich der Patient in Ruhe überlegen (in der Regel mindestens 24 Stunden), ob er an der Studie 
                                                          
187 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 24-25. 
188 Vgl. Stapff 2007, S. 97. 
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teilnehmen möchte. Nach einer umfassenden Aufklärung, besonders auch über mögliche Risi-
ken, kann der Patient sich frei entscheiden, ob er einwilligt oder ablehnt. Er kann seine Einwil-
ligung jederzeit ohne Nachteile zurückziehen. Falls der Patient sich für die Teilnahme entschei-
det, so ist die Einverständniserklärung von beiden Seiten eigenhändig zu datieren und zu un-
terzeichnen. Der Teilnehmer erhält ein von beiden Seiten unterzeichnetes Exemplar.189 
Bei Personen, die aus unterschiedlichen Gründen zu einer solchen Einwilligung nicht in der 
Lage sind, gelten besondere Verfahrensweisen. In der Regel sollte von der Einbeziehung dieser 
Personen in Forschungsprojekte abgesehen werden. Handelt es sich jedoch um Forschungspro-
jekte an Menschen, die z.B. ein Polytrauma oder einen Schlaganfall erlitten haben, würde ein 
grundsätzlicher Ausschluss von Probanden auch jede Chance eines medizinischen oder pflege-
rischen Fortschritts verhindern. Als nicht-einwilligungsfähig gilt, wer etwa infolge von Minder-
jährigkeit oder Krankheit jeweils im konkreten Einzelfall außerstande ist, alle für die Einwilli-
gung maßgeblichen Umstände zu erfassen. Das trifft beispielsweise zu auf Patienten, die de-
menziell erkrankt sind oder unter einem Appalischen Syndrom leiden oder bei Kindern je nach 
dem Stand ihrer Einsichtsfähigkeit. In diesen Fällen kann die Einwilligung über den gesetzlichen 
Vertreter, bei Minderjährigen die Eltern, bei Erwachsenen der gesetzliche Betreuer erfolgen.190 
2.4.1.7 Qualitätssicherung 
Aktivitäten zur Qualitätssicherung sind im Zusammenhang mit klinischen Studien 
„[a]lle geplanten und systematischen Maßnahmen, die implementiert sind und sicherstellen sol-
len, daß die klinische Prüfung gemäß der Guten Klinischen Praxis (GCP) und den geltenden ge-
setzlichen Bestimmungen durchgeführt wird und daß die Daten entsprechend erhoben, doku-
mentiert (aufgezeichnet) und berichtet werden“.
191
 
Für die Durchführung klinischer Studien wird somit gefordert, dass alle qualitätsrelevanten 
Betriebsabläufe vereinbart und schriftlich nachvollziehbar festgelegt werden. Die Qualitätssi-
cherungsprozesse bilden zusammen das Qualitätsmanagementsystem, das aus dem Qualitäts-
handbuch, den Standard Operating Procedures (SOP), dem Monitoring, dem Audit und der 
Inspektion besteht.192, 193 Für die Erstellung des Qualitätssicherungssystems und für die Einhal-
tung ethischer, rechtlicher und wissenschaftlicher Normen bei der klinischen Prüfung ist nach 
ICH der Sponsor verantwortlich.194 
2.4.1.7.1 Qualitätshandbuch 
Qualitätshandbücher sind in der Regel nach den Vorgaben der ISO 10013 (Guidelines for Deve-
loping an ISO 9000 Quality Manual 1995) bzw. in Anlehnung an das Qualitätssystem der Länder 
der Bundesrepublik Deutschland (Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
                                                          
189 Vgl. Harnischmacher et al. 2006, S. 44-45. 
190 Vgl. Stapff 2007, S. 100. 
191 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 29. 
192 Vgl. Stapff 2007, S. 125. 
193 Vgl. Schulgen/Kristiansen 2008, S. 245-273. 
194 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 29. 
2. Qualitätsmanagement in der pflegerischen und medizinischen klinischen Forschung 78 
 
 
teln und Medizinprodukten) speziell bei Arzneimittelstudien aufgebaut. Sie enthalten Erläute-
rungen zur Qualitätspolitik und Zielsetzung des Qualitätssystems, beschreiben die Qualitätssi-
cherungsverfahren, definieren Qualitätsstandards, sichern die Dokumentation und beschrei-
ben Organisationsstrukturen und Verantwortlichkeiten.195 
2.4.1.7.2 Qualitätssicherungseinheit  
Für große klinische Studien wird eine sog. Qualitätssicherungseinheit (Quality Assurance Unit 
[QAU]) gebildet, die für alle Belange der Qualitätssicherung des Qualitätssicherungssystems 
verantwortlich ist. Dazu gehören die Erstellung und regelmäßige Aktualisierung von SOPs und 
die Überprüfung des dokumentierten Entwicklungsablaufs einer klinischen Studienintervention 
von Planung, Organisation, Durchführung, Auswertungen, Berichterstellung, Dokumentationen 
bis zur Archivierung. Werden Abweichungen oder Mängel festgestellt, setzen sich die Mit-
arbeiter der Qualitätssicherungseinheit mit dem Leiter der Klinischen Prüfung in Verbindung 
und überwachen die Korrekturmaßnahmen. Die Rolle und die Aufgaben der QAU werden für 
Arzneimittelstudien detailliert geregelt und orientieren sich stark an der ICH-GCP-Guideline 
E6.196 
2.4.1.7.3 Standard Operating Procedures 
Standardarbeitsanweisungen oder SOPs sind 




Mit SOPs werden Anweisungen für klinische Studien erstellt, mit denen systematisch Aspekte 
der Organisation, Durchführung, Sammlung, Dokumentation und Überprüfung von Daten 
schriftlich geregelt werden. 
2.4.1.7.4 Monitoring 
Unter „Monitoring“ versteht man 
„[d]ie Überwachung des Fortgangs der klinischen Prüfung sowie die Sicherstellung, daß diese 
gemäß Prüfplan, Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Guter Klinischer Praxis (GCP) sowie gelten-
den gesetzlichen Bestimmungen durchgeführt, dokumentiert und berichtet wird“.
198
 
Die Aufgabe der regelmäßigen Verifizierung der erhobenen Daten in den Originaldokumenten 
übernimmt der Monitor, der in der Regel vom Sponsor benannt wird. Dadurch werden die 
fortlaufende Qualitätssicherung bei der Datenerfassung und eine Wahrnehmung der Rechte 
des Studienteilnehmers gewährleistet. Prüfarzt und Monitor sollten möglichst gut zusammen 
arbeiten, um die Studienprozesse sinnvoll gestalten zu können. Hierzu ist z.B. erforderlich, dass 
                                                          
195 Vgl. Studienzentrum Universitätsklinikum Freiburg 2011. 
196 Vgl. European Forum for Good Clinical Practice 2008, S. 4-6. 
197 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 11. 
198 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 7. 
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dem Monitor bei seinen Besuchen die benötigten Originalunterlagen verfügbar sind und er 
diese in Ruhe prüfen kann.199 Schon vor Beginn einer Arzneimittelstudie treffen sich alle Per-
sonen, die an der Studie beteiligt sind, mit dem Monitor, um den Prüfplan in allen Einzelheiten 
durchzusprechen. Während der Studie besucht der Monitor regelmäßig den Prüfarzt durch-
schnittlich alle vier bis sechs Wochen.200 
2.4.1.7.5 Audit 
Ein „Audit“ ist im Zusammenhang mit einer klinischen Studie 
„[e]ine systematische und unabhängige Überprüfung der mit der klinischen Prüfung in Zusam-
menhang stehenden Aktivitäten und Dokumente zur Feststellung, ob die überprüften studienbe-
zogenen Aktivitäten gemäß Prüfplan, den Standardarbeitsanweisungen (SOPs, Standard Opera-
ting Procedures) des Sponsors, der Guten Klinischen Praxis (GCP) sowie den geltenden gesetzli-
chen Bestimmungen durchgeführt wurden und ob die Daten gemäß diesen Anforderungen do-
kumentiert, ausgewertet und korrekt berichtet wurden“.
201
 
Das Audit versteht sich als eine weitere, vom Monitoring unabhängige Überprüfung, die durch 
qualifizierte Personen erfolgt, die vom Sponsor benannt werden. Die Prüfung erstreckt sich eben-
falls auf alle Prüfkriterien, die auch durch die Monitore durchgeführt werden. Etwaige Abwei-
chungen vom Prüfplan oder sonstige Auffälligkeiten werden von den Auditoren dokumentiert und 
dem Leiter der Klinischen Prüfung sowie ggf. der Ethikkommission mitgeteilt. In der Regel kann 
ein positives Ergebnis eines Audits als Bestätigung für die erfolgreiche Umsetzung einer klini-
schen Studie gewertet werden. 
Darüber hinaus werden speziell bei Arzneimittelstudien in Betrieben und Einrichtungen auch 
sog. Inspektionen durchgeführt, die durch die entsprechenden Aufsichtsbehörden vorgenommen 
werden. Da sich der Fokus der vorliegenden Arbeit nicht auf Arzneimittelentwicklung bezieht, 
wird hier auf eine detaillierte Darstellung verzichtet.202 
2.4.1.8 Biometrie und Datenmanagement 
Vor Beginn jeder klinischen Studie muss eine „biometrische Studienplanung“ erfolgen, um ein 
systematisches, sinnvoll abgestimmtes Studiendesign und valide Studienergebnisse zu gewähr-
leisten. Die biometrische Planung beinhaltet folgende Schritte: 
 Entwurf des statistischen Studiendesigns 
 Beratung bei der Wahl der primären und sekundären Zielkriterien 
 Berechnung der erforderlichen Anzahl aufzunehmender Patienten (Fallzahlschätzung/ 
Stichprobenumfang) 
 Auswahl der zu verwendenden Auswertungsmethodik 
 Planung des statistischen Studienmonitoring (Interimanalysen) 
 Erstellung der biometrischen Teile von Prüfplänen 
                                                          
199 Vgl. Stoelben et al. 2008, S. 286. 
200 Vgl. Stapff 2007, S. 104-107. 
201 ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 1-2. 
202 Vgl. Bundesministerium der Justiz, S. § 64. 
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 Beratung bei der Erstellung von Dokumentationsbögen (CRFs) 
 Erstellung von Randomisationslisten 
 Durchführung von Interimanalysen 
 Erstellung von Studienberichten.203 
Bei großen klinischen Studien erfolgt die Planung und Auswertung zusammen mit Biometri-
kern, Statistikern und Datenmanagern, die sich auf diesem Gebiet spezialisiert haben. Zum 
Datenmanagement werden alle Prozesse gezählt, die der Erfassung, Verwaltung und Nutzung 
von Daten dienen.204 Auch für den Bereich der Biometrie und des Datenmanagements beste-
hen internationale Leitlinien, mit denen die Qualität und Vergleichbarkeit von Studienergeb-
nissen gewährleistet werden soll.205 Zur Auswertung der Studiendaten werden bereits im Vor-
feld die statistischen Methoden in einem Statistischen Analyseplan (SAP) konzipiert und spä-
testens vor der eigentlichen Auswertung der Daten endgültig festgelegt. Die abschließende 
Interpretation der Ergebnisse und Erstellung biometrischer und integrierter medizinisch-
statistischer Berichte wird in der Regel ebenfalls durch den Biometriker vorgenommen. 
Für eine valide Erhebung und Verarbeitung der Studiendaten wird ein systematisches Da-
tenmanagement eingerichtet, für dessen Konzeption und Umsetzung medizinische Dokumen-
tare eingesetzt werden. Ihr Aufgabenbereich erstreckt sich u.a. auf die Erstellung von CRFs und 
Datenerfassungsmasken, Patientenregistrierung, Datenerfassung und Plausibilitätsprüfung in 
Datenbanken.206, 207 
2.4.1.9 Klinischer Studienbericht 
Mit Abschluss der klinischen Studie wird durch den Sponsor ein „Studienbericht“ erstellt, der 
der Ethikkommission und bei Arzneimittelstudien ggf. den zuständigen Behörden vorgelegt 
werden kann. Dieser Bericht wird in der GCP-Guideline E6 gefordert208 und deren strukturelle 
Ausgestaltung in der Leitlinie E3, Structure and Content of Clinical Study Reports geregelt.209 
Im Bericht sollten das Studiendesign, die Methode und die Durchführung so detailliert er-
läutert werden, dass sämtliche Schritte gut nachvollziehbar sind und kritisch reflektiert werden 
können.210 
2.4.1.10 Publikation 
Unabhängig vom Studienbericht sollen möglichst alle Studien in Journals publiziert werden. Die 
oben aufgeführten Guidelines für den Studienbericht bieten auch für die Publikation eine gute 
                                                          
203 Vgl. Schulgen/Kristiansen 2008, S. 253-273. 
204 Vgl. Gäbler et al. 2008, S. 221. 
205 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1998. 
206 Vgl. Gäbler et al. 2008, S. 223. 
207 Vgl. Association for Clinical Data Management 2004. 
208 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 28. 
209 Vgl. European Medicines Agency 1996. 
210 Vgl. Schulgen/Kristiansen 2008, S. 265. 
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Orientierung. Darüber hinaus fordern viele renommierte Journals im Sinne einer einheitlichen 
Berichterstattung für die Publikation randomisierter klinischer Studien die Verwendung des 
CONSORT Statements (Consolidated Standards of Reporting Trials). Das CONSORT Statement 
wurde Mitte der 1990er Jahre von klinischen Forschern, Epidemiologen und Herausgebern von 
Fachzeitschriften entwickelt und später weiter modifiziert. Das Kernelement bildet eine Check-
liste und ein Flussdiagramm, die dem Autor einer Studienpublikation als sinnvolle Gliederungs-
hilfe dienen sollen.211 
Nachdem nun die wesentlichen Aspekte zur Durchführung von klinischen Studien im medi-
zinischen Bereich auf der Grundlage der Good Clinical Practice Guideline dargestellt wurden, 
steht im nächsten Abschnitt die Frage der Anwendbarkeit im Bereich der Pflegeforschung im 
Fokus des Interesses. 
2.5 Anwendung von Good Clinical Practice in der klinischen Pflege-
forschung 
Wie aus den oben dargestellten Ausführungen zu entnehmen ist, hat sich die „Gute Klinische 
Praxis“ (Good Clinical Practice [GCP]) als ein internationaler ethischer und methodisch-
wissenschaftlicher Standard für Planung, Durchführung, Dokumentation und Berichterstattung 
von klinischen Studien am Menschen etabliert. Die maßgeblichen Entwicklungsschritte sind in 
der medizinischen Forschung und hier besonders in der Arzneimittelforschung erfolgt. Dem-
entsprechend beziehen sich viele der Guidelines und gesetzlichen Regelungen auf pharmako-
logische Forschung mit den ihnen eigenen Anforderungen. Unabhängig davon werden jedoch 
auch für alle anderen klinischen Forschungen am Menschen, ausgehend von der Deklaration 
von Helsinki, umfangreiche ethische und methodische Standards erwartet.212 
Vor diesem Hintergrund erscheint es selbstverständlich, sich mit der Frage auseinanderzu-
setzen, inwieweit der Ansatz von GCP in die Pflegeforschung übertragen werden kann. Diffe-
renzierter betrachtet geht es um die Bearbeitung von drei Fragenkomplexen, die im Anschluss 
dargestellt werden. 
Inwiefern können Pflegewissenschaftler klinische Studien nach Good Clinical Practice 
durchführen? Ist die fachliche Qualifikation vorhanden, bzw. ausreichend und sind die 
formalen Voraussetzungen zur Leitung einer klinischen Studie vorhanden? 
Die Pflegewissenschaft in Deutschland als junge Disziplin hat bis jetzt eine überschaubare Zahl 
an formal qualifizierten Wissenschaftlern hervorgebracht.213 Betrachtet man speziell die wis-
senschaftlich orientierten Studienschwerpunkte vornehmlich an universitären Hochschulen, 
beläuft sich die Anzahl auf einige Tausend Absolventinnen und Absolventen. Bei Studiengän-
gen auf Masterniveau sowie Promotionsniveau kann davon ausgegangen werden, dass For-
schungsmethoden fester Bestandteil der Studienprogramme sind. Es kann allerdings nicht als 
selbstverständlich vorausgesetzt werden, dass GCP-Inhalte an diesen Studiengängen gelehrt 
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213 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 8. 
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werden.214 Nicht weniger wichtig ist die Frage, wie viele dieser Absolventen anschließend eine 
wissenschaftliche Karriere oder Forschungslaufbahn eingeschlagen haben, da zur Qualifikation 
als Forscher auch die praktische Erfahrung und entsprechende Kompetenz im Forschungsfeld 
unerlässlich sind. Insgesamt ist davon auszugehen, dass die Anzahl der qualifizierten Forscher 
im Bereich der Pflege im Vergleich zu anderen Disziplinen noch gering ist.215, 216 
Die Frage bezüglich der formalen Voraussetzungen bezieht sich zunächst auf die in der 
deutschen Gesetzgebung hinterlegten Vorschriften zu den Qualifikationsanforderungen an die 
Leiter klinischer Studien. Bis zum Jahr 2004 war im AMG eindeutig festgelegt, dass der Prüfer 
einer klinischen Arzneimittelstudie ein Arzt sein muss. Durch die 12. AMG Novelle im Jahre 
2004 wurden die Zugangsbedingungen, um als Prüfer einer klinischen Studie agieren zu kön-
nen, geändert. 
„Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der klinischen Prüfung beim Menschen verant-
wortlicher Arzt oder in begründeten Ausnahmefällen eine andere Person, deren Beruf auf Grund 
seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausübung voraussetzenden Erfahrungen 
in der Patientenbetreuung für die Durchführung von Forschungen am Menschen qualifiziert.“
217
 
In der GCP-VO wird hierzu weiter ausgeführt: 
„Angabe der Berufe von Prüfern, die nicht Arzt sind, der wissenschaftlichen Anforderungen des 
jeweiligen Berufs und der seine Ausübung voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreu-
ung sowie Darlegung, dass der jeweilige Beruf für die Durchführung von Forschungen am Men-
schen qualifiziert und Darlegung der besonderen Gegebenheiten der klinischen Prüfung, die die 
Prüfertätigkeit eines Angehörigen des jeweiligen Berufs rechtfertigen.“
218
 
Aus diesen Passagen kann gefolgert werden, dass auch entsprechend qualifizierte Pflegewis-
senschaftler als Prüfer bei klinischen Studien eingesetzt werden könnten. Allerdings werden 
Pflegewissenschaftler kaum in die Situation kommen, Arzneimittelstudien zu leiten, da Phar-
makologie keinen Kernbereich von Pflegewissenschaft darstellt, was dann zur nächsten Frage 
überleitet. 
Welche Forschungsgegenstände im Themenfeld der klinischen Pflege können sinnvoll-
erweise mit quantitativen Forschungsmethoden, speziell mit RCTs bearbeitet werden? 
In der „Agenda Pflegeforschung“ werden relevante Felder der Pflegeforschung benannt, die 
sich u.a. auch auf die Prüfung der Wirksamkeit von Interventionen beziehen, die ein potenziel-
les Feld für randomisierte kontrollierte Studien bieten. Dies sind z.B. Studien zur 
 Effektivität und Effizienz klinisch-therapeutischer Pflegeinterventionen bei chronischer 
Krankheit sowie zur Qualitätssicherung und Evidenzbasierung der Pflege 
 zum Bedarf an edukativer Unterstützung chronisch Erkrankter und Pflegebedürftiger – sei 
es in Form von Information, Beratung und Anleitung oder Kompetenzförderung.219 
                                                          
214 In einer Recherche aller im Internet verfügbaren Modulhandbücher zu pflegewissenschaftlich 
ausgerichteten Masterstudiengängen konnten zu den Suchbegriffen „GCP“ und „Good Clinical Prac-
tice“ keine Einträge gefunden werden. 
215 Vgl. Tiemann/Lucht 2008, S. 260. 
216 Vgl. Ewers et al. 2012, S. 57-59. 
217 Bundesministerium der Justiz, AMG 2004 § 4 (25). 
218 Bundesministerium der Justiz, GCP-Verordnung § 7. 
219 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 25. 
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Damit eröffnet sich ein breites Spektrum möglicher Untersuchungsfelder, die teilweise auch im 
multidisziplinären Bereich zur Medizin und zu anderen Fächern liegen. Pflegerisches Handeln 
bezieht sich häufig auf den Bereich der Folgen von Krankheit und veränderten Lebensprozes-
sen. Neben zahlreichen Interventionen im Feld der Betreuung und Versorgung kommen auch 
Arzneimittel, wie z.B. Präparate zur Hautpflege, Mundhygiene, Wundpflege und Prävention bei 
Pflegeinterventionen, zur Anwendung. Dies könnte ein Gebiet sein, in dem auch Pflegeforscher 
Arzneimittelstudien durchführen könnten. Ein weiteres Feld sind Studien im Medizinpro-
duktebereich, wie z.B. Verbandsstoffe, Katheter verschiedenster Anwendung, Wundversor-
gungsoptimierung, Stomaversorgung oder die Testung von Geräten (z.B. Blutzuckermessgerä-
te) und eben nicht zuletzt das große Feld der Information, Anleitung und Beratung von Patien-
ten und Angehörigen in allen Stadien der Prävention und Pflegebedürftigkeit. 
Sind die institutionellen und finanziellen Rahmenbedingungen vorhanden, die für eine 
qualifizierte Durchführung von klinischen Studien erforderlich sind? 
Die Förderung von Pflegeforschungsprojekten hat sich zwar in den letzten 20 Jahren deutlich 
verbessert, es ist jedoch bis heute nicht gelungen, langfristige, kontinuierliche und eigenstän-
dige Forschungsförderprogramme, wie beispielsweise in den USA, zu etablieren. Darüber hin-
aus bestehen bis heute kaum tragfähige Strukturen an Universitäten für Pflegeforschung.220 
Damit sind die Bedingungen für die Akquirierung von Forschungsgeldern, vor allem durch gro-
ße Forschungsförderer und industriegesponsorte Studien, eher schlecht.221 Eine Ausnahme 
bildete die Initiative des Bundesministeriums für Bildung und Forschung aus dem Jahr 2004, 
die mehrere Pflegeforschungsverbünde über sechs Jahre finanziell unterstützte. Die Mehrzahl 
der Projekte wird jedoch von Stiftungen oder Einrichtungen des Gesundheitswesens gefördert, 
wobei die Fördersummen für eine ordnungsgemäße Durchführung von Studien häufig zu ge-
ring ausfallen. Die Förderung durch Auftraggeber, wie z.B. Medizinproduktehersteller, Herstel-
ler für Pflegeartikel und Hersteller im Home Care-Bereich, fällt ebenfalls noch gering aus. 
Zusammenfassend kann angemerkt werden, dass zweifelsohne ein großer Bedarf an klini-
scher Pflegeforschung besteht. Grundsätzlich sind die fachlichen und formalen Kompetenzen 
vorhanden, wenn auch noch nicht in ausreichender Form. Die finanziellen und institutionellen 
Rahmenbedingungen sind in der Regel ebenfalls noch sehr begrenzt, aber durchaus vorhan-
den. 
Da für die klinische Forschung umfangreiche Hilfsmittel, wie z.B. die GCP-Guideline, zur pro-
fessionellen Planung, Durchführung und Auswertung von Studien vorliegen, finden Pflegefor-
scher wertvolle unterstützende Strukturen. Auch Meyer spricht sich dafür aus, vorhandene 
Methoden in der Pflegeforschung anzuwenden. „Das Methodenrepertoire zur Evaluation 
komplexer medizinischer Wirksamkeitsstudien liegt vor und ist Gegenstand eines regen Me-
thodologischen Diskurses.“222 Demzufolge spricht grundsätzlich nichts dagegen, klinische Pfle-
geforschungsprojekte auf Basis der GCP-Guidelines durchzuführen. Es stellt sich jedoch die 
Frage, welche Teile sinnvoll angewendet werden können und welche eventuell modifiziert 
werden müssen. 
                                                          
220 Vgl. Behrens et al. 2012, S. 12. 
221 Vgl. Adler 2012, S. 33. 
222 Vgl. Meyer 2011, S. 137. 
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Die detaillierte Ausführung der einzelnen Anpassungsschritte erfolgt mit der Planung der 
exemplarischen Studie in Kapitel 6. 
2.5.1 Diskursbasierte Fragestellung 
In Kapitel 1.3.2 wurde die heuristische Fragestellung aufgeworfen, inwieweit klinische Studien 
im Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen Guidelines sinnvoll durchgeführt werden 
können. Im erfolgten Literaturreview konnte keine GCP-konform durchgeführte Studie identifi-
ziert werden, sodass dieser Teil der Forschungsfrage nicht beantwortet werden kann. Den Aus-
führungen in Kapitel 2 zufolge ist jedoch grundsätzlich die Anwendung von GCP-Guidelines in der 
klinischen Pflegeforschung möglich. Um dieser Vermutung nachzugehen, wird im Rahmen dieser 
Arbeit der Versuch unternommen, exemplarisch eine solche klinische Studie durchzuführen. 
Diesbezüglich können folgende diskursbasierten Fragestellungen im Sinne einer hypothe-
sengenerierenden Forschung formuliert werden: 
 Inwiefern kann eine klinische Studie im Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen 
Guidelines durchgeführt werden? 
 Welche Anpassungen sind für die sinnvolle Durchführung dieser Studie mit GCP-konformen 
Guidelines notwendig? 
 Welche Empfehlungen können aus den Erfahrungen dieser exemplarisch durchgeführten 
Studie für zukünftige Projekte abgeleitet werden? 
In Kapitel 2 wurden ausführlich verschiedene Aspekte des Qualitätsmanagements in klinischen 
Studien erläutert und die Voraussetzungen zur Anwendung in Pflegeforschungsprojekten be-
schrieben sowie die Fragestellung der vorliegenden Arbeit konkretisiert. Im nächsten Hauptab-
schnitt wird nun der Versuch unternommen, exemplarisch eine klinische Studie im Bereich der 
Pflegeforschung unter möglichst umfassender Anwendung der GCP-Guideline E6 zu planen 
und durchzuführen. 
3. Entwicklung eines exemplarischen Forschungsgegenstands – 
Orale Mukositis bei Chemotherapie 
In diesem Kapitel wird ein exemplarischer Forschungsgegenstand zur Durchführung einer klini-
schen Pflegeforschungsstudie unten möglichst weitreichender Beachtung der Good Clinical 
Practice Guidelines entwickelt. Zunächst wird, ausgehend von der konkreten Problemstellung 
zur oralen Mukositis bei Chemotherapie, ein Literaturreview durchgeführt, um den aktuellen 
Stand der Erkenntnisse festzustellen. Auf Basis dieses Wissens kann dann entschieden werden, 
inwiefern die heuristisch entwickelten Fragen und Hypothesen angebracht sind oder modifi-
ziert werden müssen. 
Wie bereits in Kapitel 2.1.1 beschrieben, sollen in dieser Arbeit sämtliche Fragestellungen 
auf der Grundlage von möglichst vollständigen und zuverlässigen Literaturrecherchen erfolgen. 
Hierzu wird wiederum der Protokollleitfaden der GCP-Arbeitsgruppe des Promotionspro-
gramms der Philosophisch-Theologischen Hochschule Vallendar verwendet, der sich an den 
Vorgaben zur Erstellung eines Cochrane Reviews orientiert. Wie bereits beschrieben, wird in 
der vorliegenden Arbeit eine mehrgliedrige methodische Vorgehensweise gewählt. Die Re-
cherche in diesem Teil der Arbeit bezieht sich, wie in folgender Abbildung, dargestellt, auf den 
Erkenntnisstand zur Prävention einer oralen Mukositis. 
 
Abbildung 11: Systematischer Literaturreview, Teil Mukositisprävention 
































3.1.1 Abstract Review 
Abstrakt 
Hintergrund Die orale Mukositis oder Stomatitis ist eine der unerwünschten Nebenwirkungen 
von Chemo- und Radiotherapie bei Malignomen, welche häufig die Lebensquali-
tät der Betroffenen stark einschränkt. Zur Prävention der oralen Mukositis wer-
den diverse Methoden eingesetzt, es sind jedoch immer noch viele Patienten 
hiervon betroffen. In der praktischen Betreuung wird häufig über die Bedeutung 
der Anleitung von Patienten zu einer guten Mundhygiene diskutiert, der Effekt ist 
jedoch umstritten. 
Ziel Ziel ist es, den aktuellen Erkenntnisstand zur Effektivität verschiedener Ansätze im 
Bereich der Prävention der oralen Mukositis bei Gabe von Chemotherapie bei Pati-
enten mit Tumoren allgemein und speziell die Bedeutung der Mundspülung in die-
sem Kontext zu erheben. Darüber hinaus sollen auch Publikationen gesichtet wer-
den, anhand derer die derzeit gängigen Strategien und Vorgehensweisen in der 
klinischen Praxis abgebildet werden können. 
Methodendarlegung Es erfolgte eine systematische Literaturrecherche in internationalen Datenban-
ken, in denen pflegewissenschaftliche und medizinische Quellen gesammelt wer-
den. Die Kriterien für die einzuschließenden Studien wurden im Vorfeld definiert. 
Die verwendeten Suchbegriffe, die genutzten Datenbanken, die Anzahl der Tref-
fer, Typ und Güte der recherchierten Arbeiten sowie die Begründung für den 
Einbezug oder Ausschluss der Publikationen werden dargestellt. Für jede Daten-
bank wurde eine eigene Suchstrategie entsprechend der Datenbankkonzeption 
entwickelt. Für die weitere Bearbeitung und Archivierung der bibliographischen 
Angaben der identifizierten Publikationen bzw. Dokumente erfolgte der Import 
der Daten in die Datenbank Citavi®. Die Beurteilung der Evidenz wissenschaftli-
cher Publikationen wird auf Grundlage der Oxfordklassifikation
223
 des Centre for 
Evidence Based Medicine vorgenommen.  
Ergebnisse Es konnten insgesamt zwölf relevante Quellen identifiziert werden. Darunter sind 
vier randomisierte kontrollierte Studien und ein Cochrane Review. Die Frage-
stellungen, die verwendeten Interventionen und die Studiendesigns bieten ein he-
terogenes Bild, was eine vergleichende Beurteilung sehr erschwert. Lediglich drei 
Studien enthalten Hinweise auf einen Effekt eines pflegerischen Beratungspro-
gramms bzw. die präventive Wirkung von Mundhygiene. Die anderen hier gefun-
denen Arbeiten enthalten Hinweise auf positive Effekte bei Anleitungsprogrammen 




Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass viele Literaturquellen gefunden 
wurden, die sich mit dem Thema „Mundhygiene“ und der Anleitung von Patienten 
zu selbst durchführbaren präventiven Maßnahmen befassen. Der Großteil dieser 
Publikationen bewegt sich jedoch auf dem Niveau von Expertenaussagen und Be-
richten aus der Praxis. Offensichtlich sind viele Praktiker der Überzeugung, dass 
eine gute Mundhygiene einer oralen Mukositis vorbeugen kann. Orientiert man 
sich jedoch an der Studienlage, muss festgestellt werden, dass es zwar einzelne 
Hinweise auf einen positiven Effekt gibt, dieser jedoch nicht überzeugend nach-
weisbar ist. Auf der Grundlage dieses Befundes ist es sicher erforderlich, weitere 
Studien durchzuführen. 
                                                          
223 Vgl. Centre for Evidence Based Medicine 2012. 




Für Gesundheits- und Krankenpfleger im Fachgebiet der Onkologie und Hämatologie ist die 
orale Mukositis oder Stomatitis (Mundschleimhautentzündung) als unerwünschte Neben-
wirkungen von Chemo- und Radiotherapie bei Patienten mit Malignomen ein alltägliches Phä-
nomen. Die betroffenen Patienten leiden häufig unter leichten bis sehr starken Schmerzen, 
trockener Mundschleimhaut, Geschmacksverlust, Einschränkung der Kommunikationsfähig-
keit, bis zu Schluckbeschwerden und daraus resultierender Unfähigkeit, ausreichend Nahrung 
und Getränke zu sich zu nehmen.224 Teilweise wird die Lebensqualität extrem eingeschränkt 
und die Behandlung verzögert. Seit vielen Jahren versuchen Ärzte und Pflegekräfte, die dro-
henden teilweise massiven gesundheitlichen Beeinträchtigungen der Therapie abzumildern. In 
manchen Bereichen sind offensichtlich Fortschritte bei der Kontrolle von Nebenwirkungen zu 
verzeichnen, die orale Mukositis ist aber dennoch ein häufig auftretendes Phänomen geblie-
ben. 
In den letzten Jahren wurden deshalb in vielen Institutionen Interventionsstandards zum 
Thema „Mukositisprophylaxe und -therapie“ auf Grundlage von Erfahrungen oder evidenzba-
sierten Erkenntnissen entwickelt, in denen verschiedene Handlungsempfehlungen gegeben 
werden.225 Die alltägliche Erfahrung vieler Gesundheits- und Krankenpfleger aus der Onkologie 
zeigt jedoch, dass große Unsicherheit darüber besteht, welche vorbeugenden und therapeuti-
schen Maßnahmen wohl die geeignetsten sind. Neben vielen verschiedenen Mundspüllösun-
gen und Arzneimitteln wird auch über den Stellenwert einer guten Mundhygiene diskutiert.226 
In einer groben Vorrecherche konnte zur Bedeutung der Mundhygiene als präventive Maß-
nahme kaum aussagekräftiges Material gefunden werden. Besonders im Bereich der Behand-
lung von Patienten mit soliden Tumoren scheint es keine Studien bzw. gesicherten Erkenntnis-
se zu geben, obwohl auch hier z.B. bei 5-FU-haltiger Chemotherapie Beschwerden auftreten. 
Daraus hat sich in vielen Vorgesprächen ein konkretes Forschungsinteresse entwickelt. Für 
die Gesundheits- und Krankenpflege ist es von großer Bedeutung zu erforschen, welche Rolle 
eine gute Mundhygiene bei der Vermeidung oder Linderung der oralen Mukositis spielt. Dies 
ist nicht zuletzt deshalb relevant, weil große Ressourcen in diverse Interventionen investiert 
werden, von denen letztlich nicht bekannt ist, ob sie sinnvoll sind bzw. den Patienten schaden 
könnten. Für viele Pflegende ist es in diesem Zusammenhang auch wichtig, dem Betroffenen 
eine Hilfestellung zu bieten, um seine Selbstpflegekompetenzen zu stärken. Dazu sind eine 
gute Kommunikation und ein geeignetes Beratungsprogramm erforderlich. Solche Leitlinien, 
Standards oder Patientenbroschüren sind bereits vielerorts etabliert, jedoch ist offensichtlich 
kaum bekannt, ob und wie diese Programme den Patienten helfen. Daraus entwickelte sich ein 
konkretes Forschungsinteresse, das wie folgt zusammengefasst werden kann: 
Mit der hier vorgestellten Studienidee soll ein Beitrag dazu geleistet werden, für die Patien-
tengruppe mit soliden Tumoren und stark schleimhauttoxischer Chemotherapie am Beispiel 
von 5-FU-haltigen Chemotherapieprotokollen den Effekt eines strukturierten Anleitungs- und 
Beratungsprogramms als präventive Intervention zur oralen Mukositis zu klären. 
                                                          
224 Vgl. Avritscher et al. 2004, S. 1565 f. Vgl. Sonis, Stephen T. 2007, S.3 f. 
225 Vgl. z.B. Steingräber, M. et al. 2006. 
226 Vgl. z.B. Gottschalk 2004 et al. 2004, S. 73 f. 
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3.1.3 Zielvorstellung zum Review 
Ziel dieses Review227 ist es, den aktuellen Erkenntnisstand zur Effektivität verschiedener Ansät-
ze im Bereich der Prävention der oralen Mukositis bei Gabe von Chemotherapie bei Patienten 
mit Tumoren allgemein und speziell die Bedeutung der Mundspülung in diesem Kontext zu 
erheben. Darüber hinaus sollen auch Publikationen gesichtet werden, anhand derer die derzeit 
gängigen Strategien und Vorgehensweisen in der klinischen Praxis abgebildet werden können. 
3.1.3.1 Forschungshypothesen (heuristisch) 
Der skizzierten Problemstellung entsprechend, wurden folgende heuristischen Forschungshy-
pothesen als Nullhypothesen für den Vergleich zwischen Gruppen mit und ohne Interventio-
nen formuliert. 
Die Durchführung eines pflegerischen Beratungs- oder Anleitungsprogramms hat im Ver-
gleich zur herkömmlichen Betreuung der Patienten keinen Einfluss auf die Ausprägung einer 
oralen Mukositis bzw. der subjektiv erlebten Lebensqualität bei der Gabe von 5-FU-haltiger 
Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial. 
Das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der Mundpflege ändert sich durch das 
Anleitungs- und Beratungsprogramm nicht. 
3.1.4 Literaturrecherche 
In diesem Abschnitt wird die Suchmethode mit den Suchbegriffen erläutert und die definierten 
Kriterien für den Ein- bzw. Ausschluss von Publikationen dargelegt. Desweiteren folgen die 
Darstellung und Beschreibung der einzelnen Publikationen sowie die inhaltliche Zusammenfas-
sung der Ergebnisse. 
Ziel ist es, zu einem möglichst vollständigen Bild der vorhandenen Evidenz im Bereich der 
Prävention der oralen Mukositis speziell zum Fokus „Mundhygiene“ zu kommen. Im Review 
wird das methodische Vorgehen entsprechend den in Kapitel 2.1.1 dargelegten methodischen 
Grundsätzen beschrieben. Um eine möglichst zuverlässige Bearbeitung zu gewährleisten, er-
folgte ein Abgleich der einzelnen Publikationen bezüglich der Ein- und Ausschlusskriterien mit 
einem zweitem „Reviewer“. 
3.1.4.1 Methodisches Vorgehen 
Zur Bearbeitung der Review-Frage erfolgt eine systematische Literatursuche in internationalen 
Datenbanken, in denen pflegewissenschaftliche und medizinische Quellen gesammelt werden. 
Die Kriterien für die einzuschließenden Studien sind im Vorfeld definiert. Um den Prozess der 
Recherche transparent und nachvollziehbar zu gestalten, werden die verwendeten Suchbegriffe, 
die genutzten Datenbanken, die Anzahl der Treffer, Typ und Güte der recherchierten Arbeiten 
sowie die Begründung für den Einbezug oder Ausschluss der Publikationen dargestellt. Für jede 
Datenbank wird eine eigene Suchstrategie entsprechend der Datenbankkonzeption entwickelt. 
                                                          
227 Als Teil des Gesamt-Reviews, wie in Abbildung 11 dargestellt. 
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Für die weitere Bearbeitung und Archivierung der bibliographischen Angaben der identifi-
zierten Publikationen bzw. Dokumente erfolgt der Import der Daten in die Datenbank Citavi®. 
Zur Beurteilung der Evidenz wissenschaftlicher Publikationen entwickelte das Centre for Evi-
dence Based Medicine die sog. Oxford-Klassifikation228 mit fünf Evidenzgraden. Diese Klassifika-
tion wird auch von der Cochrane Collaboration für Studien zu Therapie und/oder Prävention 
empfohlen, um die externe Evidenz anhand von Validitätskriterien einschätzen zu können.229 
Diese Klassifikation findet bei der nachfolgenden Literaturrecherche mit Berücksichtigung. 
Stufe  Evidenztyp 
Ia Wenigstens ein systematisches Review auf der Basis methodisch hochwertiger kontrollierter, ran-
domisierter Studien (RCT)  
Ib Wenigstens eine ausreichend große, methodisch hochwertige RCT 
IIa Wenigstens eine hochwertige Studie ohne Randomisierung 
IIb  Wenigstens eine hochwertige Studie eines anderen Typs quasiexperimenteller Studien 
III  Mehr als eine methodisch nichtexperimentelle Studie 
IV Meinungen und Überzeugungen von angesehenen Autoritäten (aus klinischer Erfahrung); Exper-
tenkommissionen; beschreibende Studien  
Tabelle 2: Evidenzgrade der Oxfordklassifikation 
 (eigene Darstellung) 
Folgende Review-Fragen sollen mit der Literaturrecherche beantwortet werden: 
Hauptfragen 
 Welche nichtmedikamentösen Informations-, Beratungs- oder Anleitungsmaßnahmen gibt 
es zur Prävention von oraler Mukositis bei der Gabe von Chemotherapie mit hohem 
schleimhauttoxischen Potenzial bei Patienten mit soliden Tumoren und welche Effekte 
werden damit erzielt? 
 Welchen Einfluss hat eine orale Mukositis bei der Gabe von Chemotherapie auf die Lebens-
qualität der betroffenen Patienten? 
 Welche Auswirkungen haben Informations-, Beratungs- oder Anleitungsmaßnahmen zur 
Prävention von oraler Mukositis bei der Gabe von Chemotherapie mit hohem schleimhaut-
toxischen Potenzial bei Patienten mit soliden Tumoren auf das Selbstpflegeverhalten der 
Patienten bezüglich der Mundpflege? 
Nebenfragen 
 Welche Einflussfaktoren begünstigen das Auftreten von oraler Mukositis bei Chemothera-
pie? 
 Welche Prävalenz und welches Ausmaß von oraler Mukositis wird bei 5-FU-haltiger Chemo-
therapie angenommen? 
 Welche Assessment-Instrumente gibt es zur Mundinspektion bei oraler Mukositis? 
                                                          
228 Vgl. Centre for Evidence Based Medicine 2012. 
229 Vgl. Das Deutsche Cochrane Zentrum 2012. 
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Die Recherche wurde erstmals im Februar 2009 durchgeführt und in einer Wiederholung im 
September 2012 aktualisiert. Anschließend finden sich die Ergebnisse der aktualisierten Re-
cherche. 
3.1.4.2 Datenbanken 
Die Auswahl der Datenbanken richtete sich insbesondere nach der Nähe zum Forschungsge-
genstand und nach seiner Zugänglichkeit. Die Recherche erfolgt im Online-Katalog der Deut-
schen Zentralbibliothek für Medizin und über folgende Datenbanken, die bereits in Kapitel 
2.1.5 beschrieben wurden, weshalb hier auf eine wiederholte Darstellung verzichtet wird. 
 PubMed / MEDLINE 
 ZBMed OPAC / MedPilot 
 CareLit 
 CINAHL® 
 Cochrane Library. 
3.1.4.3 Suchbegriffe 
Die Literaturrecherche zur Prävention oraler Mukositis wird sowohl in deutscher als auch in 
englischer Sprache durchgeführt. 
Zunächst wird eine separate Vorrecherche für folgende Themenbereiche durchgeführt: 
 Risikofaktoren für das Auftretens von oraler Mukositis bei Chemotherapie 
 Prävalenz und Ausmaß des Auftretens von Mukositis 
 Assessment-Instrumente zur Mundinspektion. 
Im Anschluss erfolgt in der Hauptrecherche die gezielte Suche nach Literatur mit den Themen: 
 Orale Mukositis / Stomatitis 
 Chemotherapie 
 Patienten mit soliden Tumoren 
 Effekt, Wirkung 
 Pflegerisches Beratungs-/ Anleitungsprogramm/-konzept. 
Die verwendeten deutschen und englischen Suchbegriffe sind in nachfolgender Tabelle zu-
sammengestellt: 
Übersicht zu den Suchbegriffen 
Schlüsselbegriff/ Komponente Deutsche Suchbegriffe Englische Suchbegriffe 
Risikofaktoren Risikofaktor Riskfactors 
Epidemiologie Prävalenz Prevalence 
 Ausprägung Severity 
Mukositis Mukositis Mucositis 
 Orale Mukositis Oral mucositis 
 Stomatitis Stomatitis 
Chemotherapie Zytostatika Chemotherapy 
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Übersicht zu den Suchbegriffen 
 Chemotherapie Cancertherapy 
  Drug therapy 
Tumor Krebs Cancer 
 Karzinom  
 Neubildung Neoplasm 
 Tumor Tumor; Tumour 
Effekt  Effectiveness 
Intervention Mundpflege Mundpflege Oral care 
 Mundhygiene Oral hygiene 
  Program evaluation 
Prävention  Program 
Adhärenz  Adherence 
Patientenedukation Anleitung Patient education 
Tabelle 3: Übersicht zu den Suchbegriffen der Hauptrecherche 
 (eigene Darstellung) 
Sofern die Oberflächen der Datenbanken die Funktion der MeSH-Trees anbieten, erfolgt die 
Suche mit diesen Begriffen. Bei Datenbanken, die diese Funktion nicht zur Verfügung stellen, 
werden die Suchbegriffe eingegeben und mit logischen Operanten wie „AND“, „OR“ oder 
„NOT“ verbunden. Limits werden bei Bedarf bewusst erst zum Schluss der Suche eingefügt, um 
die Bandbreite klinischer Studien nicht zu früh einzuschränken. 
3.1.4.4 Ein- und Ausschlusskriterien 
Zur Vorrecherche erfolgt die Suche vornehmlich nach Übersichtsarbeiten und Metaanalysen, 
um den aktuellen Erkenntnisstand zur Epidemiologie der oralen Mukositis zu erhalten. 
In der Hauptrecherche werden folgende Kriterien für die Berücksichtigung von Studien für 
dieses Review festgelegt. Eingeschlossen werden: 
 Studien, die den Zusammenhang von nichtmedikamentösen pflegerischen Interventionen 
und oraler Mukositis bei Patienten mit soliden Tumoren untersuchen 
 Studien mit Evidenzgrad Ia, Ib und IIa 
 Studien in deutscher und englischer Sprache 
 Bei den untersuchten Patientenpopulationen handelt es sich um Erwachsene 
 Abstract vorhanden. 
Studientyp: Zur Erhebung des „State of the Art“ zur Prävention oraler Mukositis werden aus-
schließlich randomisierte kontrollierte Studien (RCT) berücksichtigt. 
Studienteilnehmer: Alle Patienten mit soliden Tumoren, die Chemotherapie erhalten haben. 
Interventionsarten: Dieses Review beinhaltet keine Studien, in denen die Effekte von Tu-
mortherapien untersucht wurden. Dementsprechend erfolgt keine Aufnahme von Studien mit 
den primären Endpunkten „Überleben“ (survival) oder „Heilung“ (cure), bei denen als Neben-
effekt eine Mukositis beschrieben wird. 
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Interventionsarm: Alle Wirkstoffe und sonstige Interventionen, die zur Vorbeugung vor oraler 
Mukositis eingesetzt wurden. 
Kontrollarm: Placebo, keine Therapie oder eine andere aktive Intervention. 
Zur Beurteilung der aktuellen Situation in der klinischen Praxis werden auch Guidelines und 
Expertenmeinungen sowie Graue Literatur hinzugezogen. 
Vornehmlich erfolg die Suche nach Studien mit dem primären Endpunkt „Orale Mukositis“. 
Studien mit anderen primären Endpunkten werden in der Regel ausgeschlossen. 
Ausgeschlossen werden: 
 Studien in anderen Fremdsprachen als Englisch und Deutsch 
 Kein Abtract vorhanden 
 Studien über Medikamentenvergleiche zur Prävention und Therapie der oralen Mukositis 
 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation 
 Abstrakt und Volltext-Publikation nicht verfügbar 
 Ungenügende Informationen, die ein Nachvollziehen unmöglich macht 
 Studien, die orale Mukositis nicht als primären Endpunkt definiert haben. 
Bei der Bearbeitung der Literatur hat sich allerdings gezeigt, dass zur Bewertung und zur Be-
gründung des Einschlusses bzw. Ausschlusses weitere Argumente beim Lesen der einzelnen 
Artikel hinzukommen, die vorher nicht abzusehen waren. Um die Beurteilung der Artikel mög-
lichst transparent darzustellen, wird deshalb im Laufe der Recherche ein Kategoriensystem im 
Literaturverwaltungssystem Citavi® entwickelt, in dem die Kriterien zur Beurteilung detailliert 
aufgeführt sind. Dieses Kategoriensystem findet bei der tabellarischen Darstellung der identifi-
zierten Treffer Verwendung, welches in Abschnitt 2.1.5 vorgestellt wird. So können die Argu-
mente für und/oder gegen den Einschluss abgelesen werden. Die letztendliche Entscheidung 
zum Einschluss wird jeweils nach dem Lesen des einzelnen Abstracts getroffen. 
Kategorienbaum zur Bewertung von Literatur 








 Deskriptive Studie 
 Explorative Studie 
○ Sonstige Studienbeschreibungen 
 Qualitative Studie 
 Prognostisch-epidemiologische Studie 
 Prospektive Studie 
 Retrospektive Analyse 
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 Multivariable Analyse 
 Sekundäre Datenanalyse 
 Pilotstudie 











○ Kongressbericht / Symposium / Poster 




 Mundgesundheit / Mundhygiene / spezielle Mundpflege 
 Entstehung Mukositis / Pathobiologie 
○ Mittel zur Prävention von Mukositis 
 Medikamente 
 Vergleich von Spüllösungsanwendungen 
 Vergleich Eischips / Kryotherapie 
 Vergleich Helium-Neon Laser / Low-level-laser therapy / Phototherapy: light-emitting 
diodes 
 Vergleich von Applikationsformen (CHT) zur Minderung der Nebenwirkungen 
 Vergleich Präventionsprogramme 
 Vergleich Pflegeinterventionsprogramme 
 Vergleich Assessment-Instrumente / Assessment durch verschiedene Berufsgruppen 
/ Assessment vor und nach Training 
○ Andere Vergleiche 
 Krebstherapieformen (Radio, Chemo, „best supportive care“, ...) 
 Schmerztherapieformen bei Krebs 
 Therapieformen zur Behandlung von Nebenwirkungen (außer Mukositis) 
 Vergleiche Gender 
○ Mukositis 
 Lokalisation 
 Intestinale Mukositis 
 Orale Mukositis 
○ Mukositis als Folge von 
 Strahlentherapie 
 Chemotherapie / Hochdosischemotherapie 
 Andere 
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○ Prävention von Mukositis 
 Risikofaktoren Mukositis 
○ Untersuchung Mundraum / Mundstatus / Diagnostik Mukositis 
○ Nebenwirkungen der Krebstherapie (vorher: mehrere Nebenwirkungen) 
 Folgen Mukositis (Schmerzen, Lebensqualität, Leiden, Ernährung, ...) 
 Orale Infektionen bei Krebspatienten 
○ Patientenedukation 
 Compliance / Adherence / Akzeptanz 
 Informationsbedarf Patienten 
 Patientenerfahrungen 
○ Aus- und Weiterbildung Pflege 
 Umsetzung Leitlinien durch Pflege 
○ Behandlung Mukositis (Medikament, ...) 
 Pflegeinterventionen 
○ Sonstige Chemotherapie (solide Tumore). 
Was wird untersucht? – Endpunkte 






 Mittel und Instrumente 
 Untersuchung Mundraum 
 Speziell: Zähne / Zahnstatus 
 Keime im Mundraum / Keime allgemein 
○ Mukositis 
 Auftreten / Häufigkeit 
 Ausprägung / Schweregrad 
 Entwicklung / Dauer / Verlauf 
 Epidemiologie 
 Symptome Mukositis 
 Speichelfluss / Mundtrockenheit 
 Schmerzen im Mund / beim Kauen / beim Schlucken (Odynophagia) 
 Schmerzen beim Sprechen 
○ Folgen Mukositis 
 Störung der Nahrungsaufnahme / Schluckstörung (Dysphagia) 
 künstliche Ernährung / oral eingeschränkte Nahrungskonsistenzen 
 Gewicht 
 Zähne / Zahnfleisch 
 Soor / Candidiasis 
 Atemwegserkrankungen 
 Probleme mit der Stimme 
 Probleme beim Sprechen 
 Andere 
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○ Behandlung Mukositis 
 Mittel und Instrumente 
 Vorgehen / Methode 
 Patientenwahrnehmung / Erleben von Symptomen 





○ Toxizität Chemotherapie 
○ Nebenwirkungen Chemotherapie 
○ Nebenwirkungen: Prävention und/oder Behandlung 
○ Methoden der Mundpflege 
 Indikation zur Mundpflege. 
Probanden 
○ Tumortyp 
 Kopf und Hals / Mundhöhle 
 solide Tumore außer Hals / Kopf 
 Hämatologische Erkrankungen 
 gemischt 
○ Behandlungsart 
 Bestrahlung / Radiotherapie 
 Chemotherapie / spezifische Chemotherapie 






Sonstige Arbeit ohne direkten Bezug zum Thema 
Doppelt publiziert 
Kein Abstract 
Bei der Durchführung der Recherche wurden in einem ersten Schritt die Duplikate ausge-
schlossen und sodann anhand der Titel und Abstracts entschieden, welche Publikationen be-
züglich der Ein- und Ausschlusskriterien sicher ein- bzw. ausgeschlossen werden können. Die 
Ausschlussgründe werden in diesem Schritt nicht dokumentiert. In einem zweiten Auswahl-
schritt erfolgt eine Sichtung aller beschaffbaren Volltexte, um zu entscheiden, welche Publika-
tionen unter Verwendung der oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien einbezogen wer-
den sollen. 
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3.1.5 Darstellung der Ergebnisse 
3.1.5.1 Ergebnisse der Vorrecherche „Epidemiologie“ 
Die Vorrecherche wurde durchgeführt, um eine verlässliche Aussage zu erhalten, welche Ein-
flussfaktoren das Auftreten von oraler Mukositis bei Chemotherapie begünstigen und welche 
Prävalenz und welches Ausmaß von oraler Mukositis bei Chemotherapie angenommen wer-
den. 
3.1.5.1.1 PubMed / MEDLINE 
Bei der Suche wird die Systematik der MeSH-Terms benutzt.  
Institution National Library of Medicine 
Datenbank NLM PubMed 
Suchbegriffe „Neoplasms/drug therapy“[MeSH] AND „Stomatitis/epidemiology“[MeSH] AND („Prev-
alence“[MeSH] OR „Risk Factors“ [MeSH]) AND hasabstract[text] 
Treffer 12 
Original des Rechercheprotokolls siehe Anhang 8. 
Auswertung 
Unter den zwölf Treffern befinden sich zwei Literaturrecherchen und zehn Studien unter-
schiedlichen Designs, mehrheitlich deskriptive Studien. Vier Artikel werden ausgeschlossen, da 
sie sich ausschließlich auf Kinder beziehen, weitere fünf Arbeiten behandeln einen speziellen 
Themenausschnitt wie z.B. spezielle Therapieformen oder Krankheitsbilder. Drei Arbeiten wer-
den eingeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich 
in Anhang 9. 
Blijlevens et al. untersuchten die Inzidenz, Dauer und Einflussfaktoren der oralen Mukositis 
(WHO-Skala Grad 3 bis 4) bei Patienten (n = 109) mit Morbus Hodgkin bei Hochdosischemothe-
rapie in 25 europäischen Zentren. In 46% der Fälle trat eine orale Mukositis mit einer mittleren 
Dauer von fünfeinhalb Tagen mit dem Höhepunkt nach zwölf Tagen auf.230 
Raber-Durlacher et al. untersuchten dieselben Parameter an 150 Patienten mit verschiede-
nen soliden Tumoren. Die Mukositis wurde ebenfalls mit der WHO-Skala gemessen. 31% der 
Patienten entwickelten eine Mukositis, 11% davon WHO-Grad 1, 17% WHO-Grad 2 und 4% 
WHO-Grad 3. Die Hälfte der Patienten entwickelte nur bei einem Zyklus, die andere Hälfte 
mehrmals eine Mukositis. Als Risikofaktoren wurden u.a. die Substanzen Paclitaxel, Doxorubi-
cin und Etoposide identifiziert.231 
Wuketich et al. beschreiben die Prävalenz von oraler Mukositis bei 298 Patienten mit soli-
den Tumoren. Als Assessment-Instrument wurde die Oral Mucositis Assessment Scale benutzt. 
Gemessen wurde eine Ausprägung der Mukositis, die dem WHO-Grad 2-4 entspricht. In dieser 
Gruppe fanden sich lediglich 6% der Patienten mit einer oralen Mukositis Grad 2 und höher. 
                                                          
230 Vgl. Blijlevens 2007, S. 1519. 
231 Vgl. Raber-Durlacher et al. 2000, S. 366. 
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Als Risikofaktoren wurden Rauchen und ein schlechter Zahnstatus identifiziert. Die Autoren 
empfehlen eine gründliche Zahnpflege und Mundhygiene.232 
3.1.5.1.2 ZBMed OPAC / MedPilot 
Institution Deutsche Zentralbibliothek für Medizin ZB MED/ OPAC 
Datenbank MEDPILOT 
Suchbegriffe stomatitis OR oral mucositis [Titel] 
Treffer 7.529 
 
Suchbegriffe prevalence OR risk factor [Schlagwort] 
Treffer 175.433 
Eingrenzung: 




Da bei der „freien Suche“ mehrere tausend Treffer erzielt wurden, die jedoch keine hinrei-
chend sinnvollen Inhalte boten, wurden die Suchbegriffe auf „Titel“ und „Schlagworte“ be-
grenzt. Nach Abzug der Duplikate bleiben 59 Treffer. 
Auswertung 
Bei einer Sichtung der einzelnen Abstracts zeigt sich, dass ein Großteil der Publikationen einen 
anderen Fokus beinhaltet (Aphthous Stomatitis, Denture stomatitis, Tierstudien). Lediglich 
sieben Artikel werden als thematisch relevant identifiziert, vier davon werden eingeschlossen. 
Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 10. 
Dodd berichtet in ihrer Studie mit 127 Patienten mit soliden Tumoren von einer Prävalenz 
von oraler Mukositis zwischen 30% und 69%, stark davon abhängig, welche Art von Chemothe-
rapie verabreicht wird.233 
In einer zweiten prospektiven Studie untersucht Dodd 199 Patienten und berichtet von ei-
ner Mukositisrate von 25,1%.234 
Figliolia untersucht in einer retrospektiven Studie Prävalenz und Risikofaktoren bei 169 Pa-
tienten mit akuter lymphatischer Leukämie. Sie fand Zusammenhänge zwischen Mukositishäu-
figkeit und Alter, Geschlecht, Diagnose und Therapieart. 46% der Patienten entwickelten eine 
orale Mukositis.235 
Peterson weist in seinem Artikel auf die aktuellen Guidelines der Multinational Association 
of Supportive Care in Cancer und der International Society for Oral Oncology hin. „Oral mucosi-
tis can be a significant problem for cancer patients and is frequently seen in the patient popu-
                                                          
232 Vgl. Wuketich et al. 2012, S. 180. 
233 Vgl. Dodd et al. 1996 Nov-Dec, S. 317. 
234 Vgl. Dodd et al. 2000 Nov-Dec, S. 291. 
235 Vgl. Figliolia et al. 2008 Nov, S. 761. 
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lation receiving high-dose head and neck radiation therapy (85%-100%), stem cell transplanta-
tion (75%-100%), and myelosuppressive chemotherapy for solid tumors (5%-40%).”236 
3.1.5.1.3 CareLit 
Institution DATENBANK LISK  
Datenbank CareLit® 
Suchbegriffe Orale Mukositis ODER Stomatitis 
Treffer 14 
Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur 14 Treffer erzielt werden konnten, war 
eine weitere Eingrenzung der Suche nicht zielführend. Bei einer Sichtung der einzelnen 
Abstracts zeigt sich, dass vier der Publikationen einen anderen Fokus beinhalten (Stomatitis 
nicht in Zusammenhang mit Chemotherapie).  
Auswertung 
Lediglich zehn Artikel werden als thematisch relevant identifiziert, von denen jedoch keiner 
eingeschlossen wird. Bei sämtlichen identifizierten Artikeln handelt es sich um Expertenmei-
nungen zur Prävention und Behandlung der Mukositis aus pflegerischer Sicht. Primäre Studi-
endaten zur Epidemiologie können nicht gefunden werden. Die Liste mit den Daten zu den 




Suchbegriffe Stomatitis OR oral mucositis 
Treffer 1.396 
 
Suchbegriffe Prevalence OR risk factor 
Treffer 9.797 
Eingrenzung: 






Bei einer Sichtung der einzelnen Abstracts zeigt sich, dass ein Großteil der Publikationen einen 
anderen Fokus beinhaltet (Aphthous Stomatitis, Denture Stomatitis, gerontologische Patien-
ten, Tierstudien). Lediglich vier Artikel werden als thematisch relevant identifiziert, einer davon 
                                                          
236 Peterson 2006 Feb, S. 10. 
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wird eingeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und den Begründungen befindet 
sich in Anhang 12. 
Peterson führt aus, dass die Inzidenz von Mukositis sehr variabel – abhängig von der Thera-
pie und der Tumorart – sei. Er führt verschiedene Studien zur Wahrscheinlichkeit des Auftre-
tens einer Mukositis auf. Für Stammzelltransplantierte liegt die Wahrscheinlichkeit des Auftre-
tens einer Mukositis Grad 3/4 demnach bei 99%, bei einer Therapie mit Melphalan und Etopo-
side 67% und bei Carboplatin, Cisplatin oder Cyclophosphamid immer noch bei 37,5%.237 
3.1.5.1.5 Cochrane Library 
Institution Cochrane Collaboration 
Datenbank Cochrane Library 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ (Word variations have been 
searched) 
Treffer 24 Reviews 
 




Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ AND „prevalence“: ti,ab,kw OR „risk 
factor“: ti,ab,kw (Word variations have been searched) 
Treffer 2 
Auswertung 
Es können lediglich zwei Treffer erzielt werden. Hierbei handelt es sich um Cochrane Reviews 
zur Prävention und zur Intervention bei oraler Mukositis.238, 239 In diesen Reviews wird jedoch 
nicht auf das Thema „Prävalenz und Risikofaktoren“ eingegangen. Aus diesem Grund werden 
beide Artikel ausgeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und den Begründungen 
befindet sich in Anhang 13. 
3.1.5.1.6 Handrecherche 
Bei einer zusätzlichen Handrecherche finden sich weitere relevante Artikel, die eingeschlossen 
werden. Es handelt sich hierbei um die MASCC/ISOO Clinical Practice Guidelines for the preven-
tion and treatment of mucositis Multinational Association of Supportive Care in Cancer/Inter-
national Society of Oral Oncology (MASCC/ISOO)240 und deren deutsche Übersetzung.241 
Darin werden sehr übersichtlich relevante Erkenntnisse zur Prävalenz und zu Risikofaktoren 
zusammengetragen, deren Darstellung direkt im nächsten Abschnitt erfolgt. 
                                                          
237 Vgl. Peterson/Cariello 2004 Jun, S. 37. 
238 Vgl. Worthington et al. 2007. 
239 Vgl. Clarkson et al. 2007. 
240 Vgl. Keefe et al. 2007 Mar 1. 
241 Vgl. Steingräber et al. 2006. 




Anhand der Mehrzahl der identifizierten Artikel kann nur eine vage Einschätzung zur Prävalenz 
vorgenommen werden, da die Studienbedingungen bzw. die Beschreibungen in den Artikeln 
sehr heterogen ausfallen. Dies wird auch immer wieder in den Publikationen so beschrieben. 
Allerdings sind vorhandene Erkenntnisse in umfangreicher Weise in der MASCC-Guideline zu-
sammengetragen worden, die somit als wertvollste Quelle sinnvoll verwendet werden kann. 
Entsprechend den gesichteten Quellen kann festgehalten werden, dass der Ausprägungsgrad 
der Mukositis abhängig ist von therapiebedingten, tumorbedingten und patientenindividuellen 
Faktoren. Folgende Abbildung zeigt einen zusammenfassenden Überblick zur Prävalenz einer 
oralen Mukositis in Abhängigkeit von therapiebedingten Faktoren. 
 
Abbildung 12: Relatives Risiko der Entwicklung einer oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung in Anlehnung an MASCC-Guideline 2004
242
) 
In Abhängigkeit vom Krankheitsbild kann festgehalten werden, dass Patienten mit hämatologi-
schen Erkrankungen (ca. 65%) und Patienten mit Hals-/Kopf-Tumoren (ca. 40%) oder gastroin-
testinalen Tumoren (ca. 50%) ein besonders hohes Risiko einer Mukositis Grad 3/4 tragen. 
Bezüglich der Risikofaktoren kann resümiert werden, dass eine ganze Reihe von Faktoren zu 
nennen sind. Es handelt sich um ein komplexes, multifaktorielles Geschehen, was die Zuverläs-
sigkeit einer Vorhersage stark einschränkt. Folgende Risikofaktoren können zusammenfassend 
genannt werden: 
                                                          
242    Vgl. Steingräber et al. 2006. 


















Vgl.: MASCC-Guideline 2004; Risk of OM to type of anticancer treatment
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 Chemische Schädigung (Chemotherapie) 
 Physikalische Schädigung (Bestrahlung) 
 Mechanische Schädigung (harte Zahnbürste, hartes Essen) 
 Thermische Schädigung (heißes Essen) 
 Durch einen Tumor. 
Individuelle Faktoren: 
 Alter (Kinder > andere Altersgruppen) 
 Mundhygiene 
 Stark gewürzte und besonders heiße oder kalte Speisen 
 Status der Mucosa 
 pH-Wert im Mund, Speichelfunktion 
 Vorab bestehende Entzündungen 
 Zahnstatus 
 Ernährungsstatus – BMI (Anorexie, Kachexie, Vitaminmangel) 
 Nikotin- und Alkoholkonsum 
 Verstoffwechslung von Medikamenten abhängig von Nieren- und Leberfunktion 
 Geschlecht 
 Genetische Veranlagung. 
Krankheits-/behandlungsbedingt: 
 Lokalisation des Tumors (Leukämie, Hals-/Kopf-Tumore) 
 Hämatologischer / immunologischer Status (z.B. Leukos, AIDS) 
 Behandlungsplan (CHT, RTH, Immuntherapie) 
 HD-CHT (autologe < allogene SCT) 
 Dosis, Dauer und Art der Behandlung 
 CHT: Antimetaboliten, Anthrazykline und pflanzliche Alkaloide 
 RTH: Hyper-fraktioniert / IMRT etc. 
 Vorbestehende Xerostomie (z.B. Sjogren’s Syndrome) 
 Mukositis in der Anamnese. 
3.1.5.3 Schlussfolgerungen 
Die Inzidenz einer Mukositis wird von multiplen Faktoren beeinflusst und ist nur bedingt vorher-
sagbar. Die Vorhersagbarkeit einer oralen Mukositis ist am zuverlässigsten an der Toxizität der 
verabreichten Substanz oder den Strahlen festzumachen. Speziell bei der Behandlung von soliden 
Tumoren sind als schleimhauttoxische Substanzen 5-FU, Doxetaxel, Paclitaxel, Oxaliplatin, Iri-
notekan und Antrazykline zu nennen, die in verschiedenen Kombinationen und Chemothera-
pieprotokollen verabreicht werden.243 Zu der Bedeutung der individuellen Faktoren werden 
nur vage Aussagen ohne konkretes Datenmaterial gefunden, wobei der mangelnden Mundhy-
giene die größte Aufmerksamkeit geschenkt wird. 
                                                          
243 Vgl. Sonis 2004 Nov-Dec, S. 4. 
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3.1.6 Ergebnisse der Hauptrecherche 
Mit der hier dargestellten Hauptrecherche sollte in Erfahrung gebracht werden, welche nicht-
medikamentösen Informations-, Beratungs- oder Anleitungsmaßnahmen es zur Prävention von 
oraler Mukositis bei der Gabe von Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial 
bei Patienten mit soliden Tumoren gibt und welche Effekte damit erzielt werden. Darüber hin-
aus sollten Hinweise auf das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der Mundpflege 
recherchiert werden. Als Nebenprodukt wurden sämtliche Arbeiten auch auf Inhalte unter-
sucht, die sich mit der Entwicklung und Umsetzung von Guidelines zur Prävention oraler Mu-
kositis vornehmlich aus dem Bereich der Pflege befassten, um diese Erkenntnisse zur Entwick-
lung der eigenen Guideline benutzen zu können. In den Trefferlisten sind diese Publikationen 
mit „Leitlinienentwicklung“ gekennzeichnet. Auf eine Diskussion dieser Inhalte wird an dieser 
Stelle verzichtet. 
3.1.6.1.1 Pubmed / MEDLINE 
Institution National Library of Medicine 
Datenbank NLM PubMed 
Suchbegriffe (stomatitis [MeSH Terms]) OR oral mucositis [MeSH Terms] 
Treffer 10.652 
 
Suchbegriffe chemotherapy AND (neoplasm[MeSH Terms] OR cancer OR tumor) 
Treffer 226.108 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe ((stomatitis [MeSH Terms]) OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND ((chemotherapy) 
AND (neoplasm[MeSH Terms] OR cancer OR tumor)) 
727 10.209 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe (((stomatitis [MeSH Terms]) OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND ((chemotherapy) 




Original des Rechercheprotokolls s. Anhang 14. 
Auswertung 
Von den 177 Treffern konnten bei einer ersten Sichtung 13 Treffer direkt aussortiert werden, 
da diese sicher nicht den gesuchten Fokus betrafen. Unter den 164 verbliebenen Treffern be-
fanden sich 108 Artikel, die zwar alle das Thema „Mukositis“ zum Gegenstand hatten, jedoch 
nicht direkt den Fokus der Suche trafen. Weitere 50 Publikationen behandelten das Thema 
Entwicklung und Umsetzung von Leitlinien zur Prävention von oraler Mukositis in verschiede-
ner Form und für verschiedene Settings. Die bedeutendste internationale Guideline wurde hier 
eingeschlossen, die anderen Arbeiten werden später zur Entwicklung der Leitlinie für die 
durchzuführende Studie benutzt und hier nicht weiter ausgewertet. Die verbleibenden acht 
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restlichen Arbeiten wurden zur näheren Analyse einbezogen und anschließend zusammenge-
fasst. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 15. 
Borowski et al. führten eine RCT mit 166 Patienten in zwei Gruppen zur Mundpflege mit in-
tensiver Mundhygiene mit Anleitung gegen Mundhygiene ohne spezielle Anleitung durch. Die 
Probanden wurden einige Tage vor der Hochdosistherapie über Telefon instruiert. Untersucht 
wurde der Zahn- und Mundstatus. 134 der 150 auswertbaren Probanden entwickelten eine 
Mukositis, wobei sich bei der Interventionsgruppe ein leichter Vorteil zeigte, der jedoch kli-
nisch wenig bedeutend ist.244 
Feber untersuchte eine Gruppe von 40 bestrahlten Patienten in einer zweiarmigen RCT mit 
einer antiseptischen und einer wässrigen Spüllösung. Im Ergebnis zeigt sich kein Unterschied, 
woraus der Autor schließt, dass wohl die Mundspülung als solche wichtiger sei als die antisep-
tische Wirkung, fordert jedoch auch weitere Studien.245 
Shieh et al. führten eine dreiarmige RCT bei 30 Patienten während der Strahlentherapie bei 
Nasopharynxkarzinom durch. Eine Gruppe erhielt kein Mundhygieneprogramm, eine Gruppe 
startete mit einem Mundhygieneprogramm eine Woche im Voraus und eine Gruppe mit einem 
Mundhygieneprogramm einen Tag im Voraus. Bei den Patienten, die eine Woche vorher in-
struiert wurden, zeigte sich eine leichte Abschwächung der oralen Mukositis.246 
Cheng et al. untersuchten in einer Pilotstudie 14 Kinder unter Chemotherapie in zwei Grup-
pen mit einem speziellen Mundhygieneprogramm und einer herkömmlichen Betreuung. Beim 
Programm mit intensiver Zahnpflege und Chlorhexidin zeigte sich ein leichter Vorteil bezüglich 
der Ausprägung der oralen Mukositis.247 
In einer weiteren Publikation berichten Cheng et al. von der Durchführung der Hauptstudie 
mit dem oben beschriebenen Design. Eingeschlossen wurden 42 Kinder im Alter zwischen 
sechs und 17 Jahren mit hämatologischen und soliden Tumoren. In der Auswertung zeigt sich 
eine signifikante Reduktion der Inzidenz um 38% sowie eine Reduktion der Ausprägung und 
der Schmerzen bei Anwendung des Mundhygieneprogramms. Beide Studien waren nicht rand-
omisiert.248 
In einer randomisierten Studie von Djuric et al. wurden 34 Leukämiepatienten in zwei 
Gruppen zugeteilt. Die Interventionsgruppe erhielt ein Protokoll zur intensiven Zahlpflege, die 
andere Gruppe nicht. Beim Programm mit intensiver Zahnpflege zeigte sich ein leichter, nicht 
signifikanter Vorteil bezüglich der Ausprägung der oralen Mukositis.249 
Von besonderem Interesse ist der vorliegende Cochrane-Review zur Prävention oraler Mu-
kositis. Hier werden sämtliche RCTs zur Effektivität von Präventionsmaßnahmen beurteilt. Im 
Zusammenhang mit der Fragestellung dieses Reviews werden speziell die Ergebnisse zu Mund-
hygienestudien fokussiert. Von den 277 Studien wurden 89 eingeschlossen. Zum Thema 
Mundhygiene wurde nur drei Studien identifiziert250, von denen nur eine einen signifikanten 
                                                          
244 Vgl. Borowski et al. 1994, S. 96. 
245 Vgl. Feber 1996, S. 110. 
246 Vgl. Shieh et al. 1997 Jan, S. 40. 
247 Vgl. Cheng et al. 2002, S. 66. 
248 Vgl. Cheng et al. 2001 Nov, S. 2060. 
249 Vgl. Djuric et al. 2006 Feb, S. 145. 
250 Vgl. Borowsk 1994, Shieh 1997, Trotti 2004. 
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Unterschied zeigt, allerdings nur mit 30 Probanden.251 Insgesamt wird die schlechte Studienla-
ge kritisiert.252 
In einem Literatur-Review kommt Eilers zu dem Schluss, dass die Verwendung von Mund-
hygieneprotokollen („self-care protocols“) die Möglichkeit zu einer signifikanten Senkung der 
Ausprägung und Dauer einer Mukositis schafft. Voraussetzung hierzu sei eine gute Ausstattung 
mit Mundpflegehilfsmitteln sowie eine standardisierte Vorgehensweise in der Betreuung, die 
in der Praxis jedoch oft nicht vorhanden ist. Weitere Belege für die Effekte eines Mundhygie-
neprotokolls werden nicht aufgeführt.253 
Unter den zahlreich identifizierten Guidelines nimmt die von einem Expertengremium der 
Multinational Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) und der International Society 
for Oral Oncology (ISOO) erstellte Guideline für die Therapie und Prophylaxe der Mukositis 
eine besondere Stellung ein. Der Arbeit liegt eine Literaturrecherche (1996 bis 2005) von über 
500.000 Publikationen zugrunde, die von 36 Experten evaluiert wurde. Auch dieses Experten-
gremium kommt zu dem Schluss, dass Daten zur Mukositis bei Tumortherapie in vielen Litera-
turquellen nicht systematisch bzw. unvollständig angegeben sind. Darüber hinaus wird festge-
stellt, dass die unterschiedlichen Einschätzungsinstrumente einen Vergleich der Daten zusätz-
lich erschweren und keine einheitliche Klassifikation der Mukositis vorliegt. Trotz dieser Kritik 
werden in der Mukositis-Guideline konkrete Empfehlungen für Interventionen ausgesprochen. 
Die Beurteilung der Literatur erfolgt zunächst anhand der Oxford-Klassifikation (s. Tabelle 2). 
Entsprechend der Stärke der Evidenz der Studienergebnisse werden hieraus Empfehlungen 
abgeleitet, die in vier verschiedene Grade unterteilt sind.254 
Empfehlungsgrad 
A Evidenz vom Typ I oder konsistente Daten aus mehreren Typ II-IV-Studien 
B Evidenz vom Typ II, III oder IV und im wesentlichen konsistenten Ergebnissen 
C Evidenz vom Typ II, III oder IV aber mit inkonsistenten Ergebnissen 
D Wenig oder keine Evidenz  
Guideline-Klassifikation 
Empfehlung: Level I- oder Level II-Evidenz 
Vorschlag: Level III-IV-Evidenz bei Panelkonsensus 
Keine Guideline möglich: Ungenügende Evidenz oder kein Konsens im Panel bzgl. der Interpretation der 
Daten 
Tabelle 4: Hirarchie der Empfehlungsgrade für Guidelines 
 (vgl. Steingräber et al. 2006, S. 1-2) 
Bezüglich der Mundhygiene wird folgende Aussage formuliert:  
„Aus der Literatur lässt sich keine Evidenz der Bedeutung der Basis-Mundpflege ableiten, wobei 
auch nicht klar definiert wird, was diese beinhaltet. Das Expertengremium betont, dass die Basis-
Mundpflege nicht systematisch evaluiert wurde. An der Notwendigkeit der subtilen Mundpflege 
unter Therapie kann kein Zweifel bestehen, insbesondere im Hinblick auf die Kariesprophylaxe 
und Minimierung der Folgewirkungen wie z.B. Gingivitis. Es wird eine Basis-Mundpflege mit wei-
                                                          
251 Vgl. Shieh et al. 1997 Jan. 
252 Vgl. Worthington et al. 2007, S. 8. 
253 Vgl. Eilers 2004 Jul, S. 14. 
254 Vgl. Steingräber et al. 2006, S. 1. 
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cher Zahnbürste, die regelmäßig erneuert wird, vorgeschlagen. Evidenzlevel IV, Empfehlung 
Grad D 
Mundpflege-Protokolle und Patientenanleitung: Evidenzlevel III, Empfehlung Grad B. Das Exper-
tengremium schlägt die Ausarbeitung von Mundpflegeprotokollen vor. Die Protokolle sollten 
Pflegepersonal, Patienten und seine Familie einbeziehen.“
255
 
3.1.6.1.2 ZBMed OPAC / MedPilot 
Institution Deutsche Zentralbibliothek für Medizin ZB MED/ OPAC 
Datenbank MEDPILOT 
Suchbegriffe KW=(stomatitis OR oral mucositis) 
Treffer 14.487 
 






Suchbegriffe KW=prevention AND ((KW=(stomatitis OR oral mucositis)) AND 





Da bei der „freien Suche“ mehrere tausend Treffer erzielt werden, die jedoch keine hinrei-
chend sinnvollen Inhalte bieten, werden die Suchbegriffe auf „Titel“ und „Schlagworte“ be-
grenzt. 
Auswertung 
Nach Sichtung der 105 Treffer und Abzug der Duplikate bleiben lediglich zwei neue Treffer. Bei 
Sichtung der einzelnen Abstracts zeigt sich, dass es sich lediglich um weitere Beschreibungen 
auf Basis von Expertenmeinungen handelt. Beide Artikel werden ausgeschlossen. Die Liste mit 
den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 16. 
3.1.6.1.3 CareLit 
Institution DATENBANK LISK  
Datenbank CareLit® 
Suchbegriffe Orale Mukositis ODER Stomatitis 
Treffer 14 
                                                          
255 Steingräber et al. 2006, S. 3. 
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Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur 14 Treffer erzielt werden können, war 
eine weitere Eingrenzung der Suche nicht zielführend. 
Auswertung 
Bei allen 14 Treffern wird das Thema „Mukositisprävention“ in verschiedener Weise aufge-
griffen. Bei elf Artikeln handelt es sich um einfache Zusammenfassungen zum Thema oder um 
reine Praxisberichte ohne erkennbare hinterlegte Literaturrecherchen. Bei drei Artikeln kann 
eine ausführlichere Auseinandersetzung zur Leitlinienentwicklung erkannt werden. Diese Ar-
beiten werden später in Kapitel 6.1.3 zur Entwicklung des Anleitungsprogramms für die durch-
zuführende Studie benutzt und hier nicht weiter ausgewertet. Studien zum Hauptthema der 
Recherche wurden nicht gefunden. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen 




Suchbegriffe Stomatitis OR oral mucositis 
Treffer 1.390 





Suchbegriffe ((Stomatitis OR oral mucositis) AND (neoplasm OR cancer OR tumor) AND 
chemotherapy)) AND prevention 
Treffer 77 
Eingrenzung: 
Sichtung Treffer 63 
Auswertung 
Von den 77 Treffern konnten bei einer ersten Sichtung 14 Treffer direkt aussortiert werden, da 
diese sicher nicht den gesuchten Fokus betreffen oder sich nachträglich als Duplikate erwiesen. 
Unter den 63 verbliebenen Treffern befinden sich 50 Artikel, die zwar alle das Thema „Mukosi-
tis“ zum Gegenstand haben, jedoch nicht direkt den Fokus der Suche treffen. Weitere sieben 
Publikationen behandeln das Thema „Entwicklung und Umsetzung von Leitlinien zur Präventi-
on von oraler Mukositis“ in verschiedener Form und für verschiedene Settings. Diese Arbeiten 
werden später zur Entwicklung des Anleitungsprogramms für die durchzuführende Studie be-
nutzt und hier nicht weiter ausgewertet. Die verbleibenden vier Arbeiten werden zur näheren 
Analyse einbezogen und anschließend zusammengefasst. Die Liste mit den Daten zu den Tref-
fern und den Begründungen befindet sich in Anhang 18. 
Dodd et al. beschreiben in einer prospektiven Studie die Beobachtung von 199 Patienten 
mit Chemotherapie über drei Zyklen. Sie verglichen mehrere Interventionen zur Prävention 
von oraler Mukositis: prophylaktischer Zahnarztbesuch, prophylaktischer Gebrauch von „co-
lony-stimulating factors“ und die Durchführung von präventiven Mundspülungen. Bezüglich 
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der Wahrscheinlichkeit der Entwicklung einer Mukositis konnten keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den einzelnen Interventionen gefunden werden256. 
In einer deskriptiven Cross-Secional-Studie untersuchte Cheng den Zusammenhang von ora-
ler Mukositis und Lebensqualität mit 88 Probanden. Die Lebensqualitätswerte verschlechter-
ten sich während des Beobachtungszeitraums, im Ergebnis konnte jedoch kein eindeutiger 
signifikanter Zusammenhang zwischen der oralen Mukositis und einer Beeinträchtigung der 
Lebensqualität nachgewiesen werden.257 
In einer paneuropäischen Studie wurden 249 Patienten unter Chemotherapieapplikation 
mit einem „nursing intervention incorporating structured symptom assessment and manage-
ment, facilitated by information technology“-Programm begleitet und mit einem einheitlichen 
Assessment-Instrument genau gescreent. Die Werte wurden vor und nach der Implementie-
rung des Programms erfasst. Bezüglich der Ausprägung der oralen Probleme konnte teilweise 
ein schwach positiver Effekt nachgewiesen werden.258 
Molassiotis führte 2009 eine RCT mit 164 Patienten mit soliden Tumoren durch, die er wäh-
rend der Einnahme oraler Chemotherapiepräparate (Capecitabine) zu Hause über 18 Wochen 
beobachtete. Ziel der Studie war es, die Effektivität eines symptom-fokussierten Selbstpflege-
programms durch eine Pflegekraft im Vergleich zur herkömmlichen Betreuung zu untersuchen. 
In der Studie konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen den Symptomen orale Mukosi-
tis, Diarrhoe, Obstipation, Übelkeit, Schmerz und Fatigue (all P < .05) gefunden werden. Der 
Autor schließt daraus, dass das getestete Programm einen deutlichen Vorteil für die betroffe-
nen Patienten bietet.259 
3.1.6.1.5 Cochrane Library 
Institution Cochrane Collaboration 
Datenbank Cochrane Library 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ (Word variations have been 
searched) 
Treffer 24 Reviews 
Suchbegriffe „prevention“: ti,ab,kw (Word variations have been searched) 
Treffer 843 Reviews 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ AND „prevention“: ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 
Treffer 1 Review 
Auswertung 
Es konnte lediglich ein Treffer erzielt werden. Hierbei handelt es sich um den Cochrane Review 
zur Prävention bei oraler Mukositis, der bereits eingeschlossen ist. Aus diesem Grund sind kei-
ne neuen Artikel einzuschließen. 
                                                          
256 Vgl. Dodd et al. 2000 Nov-Dec, S. 295. 
257 Vgl. Cheng 2007, S. 36. 
258 Vgl. Kearney et al. 2008 Dec, S. 447. 
259 Vgl. Molassiotis et al. 2009, S. 1691. 




Bei der abschließenden Handrecherche können keine weiteren Studien gefunden werden. 
3.1.6.2 Diskussion 
Mit dem durchgeführten Review sollten nichtmedikamentöse Informations-, Beratungs- oder 
Anleitungsmaßnahmen zur Prävention oraler Mukositis bei der Gabe von Chemotherapie mit 
hohem schleimhauttoxischen Potenzial bei Patienten mit soliden Tumoren gesucht werden. Es 
konnten insgesamt lediglich zwölf relevante Studien sowie hochklassische Reviews und Guide-
lines identifiziert werden. Darunter befinden sich vier randomisierte kontrollierte Studien, ein 
Cochrane-Review und eine internationale Guideline. Die Fragestellungen, die verwendeten 
Interventionen und die Studiendesigns bieten ein heterogenes Bild, was eine vergleichende 
Beurteilung erschwert. Die hier identifizierten Studien von Borowski und Shieh werden auch 
im Cochrane-Review beschrieben und beurteilt. Die Studie von Molasiotis ist neueren Datums 
und deshalb im Cochrane-Review noch nicht erfasst. Diese Studie enthält am ehesten Hinweise 
auf einen Effekt eines pflegerischen Beratungsprogramms. Die anderen hier gefundenen Arbei-
ten enthalten Hinweise auf positive Effekte bei Anleitungsprogrammen verschiedener Art, 
entsprechen jedoch nicht den Qualitätsansprüchen an Studien zum Wirkungsnachweis. 
Auch Worthington et al. sehen eine sehr heterogene Studienlage und schließen zum Thema 
„oral care“ lediglich die Studien von Borowski, Shieh und Trotti in den Cochrane-Review mit 
ein.260 Bezüglich der Effekte von Mundhygienemaßnahmen kommen Worthington et al. zu 
dem Schluss, dass zwischen den drei eingeschlossenen Studien nur wenig Konsistenz be-
steht.261 
„Oral care is thought to be important as it reduces the impact of oral microbial flora and limits 
opportunistic infection. It is compared with no treatment in two trials, however only one trial 
found a significant difference for oral care versus no treatment at the level of mucositis 0 versus 
1+ with a risk ratio of 0.60 (95% CI 0.42 to 0.85). The evidence that oral care interventions may be 
beneficial in preventing mucositis is weak, based on a single study of 30 adults treated for head 
and neck cancer with radiotherapy. Most interventions for preventing mucositis are tested with a 
background of standard oral care protocols however it is unclear how important this is, and if so 
what exact oral care regimen should be followed.“
262 
Die Autoren kommen zum Schluss, dass auch bei einigen wenigen anderen nichtmedikamentö-
sen Interventionen wie Kryotherapie oder Honig eine gewisse Wirkung – bezogen auf be-
stimmte Behandlungsarten bzw. Malignomarten – nachgewiesen werden konnte. Allerdings 
wird bei all diesen Themen ein Mangel an qualitativ hochwertigen Studien mit ausreichenden 
Probandenzahlen festgestellt und der Bedarf an weiteren Studien postuliert. 
Ähnlich fällt auch die oben beschriebene Beurteilung der MASSC-Expertengruppe zur Gui-
deline-Entwicklung aus. Es bleibt festzuhalten, dass für den Effekt der Mundspülung keine Evi-
denz nachzuweisen ist und für den Effekt von Beratungsprogrammen lediglich eine Empfeh-
lung ausgesprochen werden kann. 
                                                          
260 Vgl. Worthington/Clarkson 2002 Aug, S. 8. 
261 Vgl. Worthington/Clarkson 2002 Aug, S. 4 ff. 
262 Worthington et al. 2007, S. 11. 




Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass viele Literaturquellen gefunden wurden, 
die sich mit dem Thema „Mundhygiene“ und der Anleitung von Patienten zu selbst durchführ-
baren präventiven Maßnahmen befassen. Der Großteil dieser Publikationen bewegt sich je-
doch auf dem Niveau von Expertenaussagen und Berichten aus der Praxis. Offensichtlich sind 
viele Praktiker der Überzeugung, dass eine gute Mundhygiene einer oralen Mukositis vorbeu-
gen kann. Orientiert man sich jedoch an der Studienlage, muss festgestellt werden, dass es 
zwar einzelne Hinweise auf einen positiven Effekt gibt, dieser jedoch nicht überzeugend nach-
weisbar ist. Auf der Grundlage dieses Befundes ist es sicher erforderlich, weitere Studien 
durchzuführen. 
II. Durchführung einer klinischen Studie 
Im nun folgenden zweiten Hauptteil der Arbeit wird auf der Basis der gewonnenen Erkenntnis-
se der vorangegangenen Kapitel eine RCT unter Berücksichtigung der GCP-Guidelines geplant 
und durchgeführt.  
4. Entwicklung des Forschungszusammenhangs zu Good Clini-
cal Practice und Pflegeforschung 
4.1 Planung der Studie 
Im Literatur-Review hat sich gezeigt, dass Mundhygiene von vielen Akteuren im Bereich der 
Onkologie als eine sinnvolle und effektive präventive Maßnahme gegen orale Mukositis ange-
sehen wird. In diversen Guidelines wird eine konsequente Mundhygiene dringend angeraten 
und inhaltlich detailliert beschrieben. Etliche Autoren weisen jedoch auch auf die Problematik 
hin, dass Patienten häufig zu wenig angeleitet und begleitet werden. Demnach werden Patien-
ten vor allem bei ambulanten Behandlungen ohne ausreichende Vorbereitung und Unterwei-
sung ihrem Schicksal überlassen.263 
Mit der hier vorgestellten Studie soll ein Beitrag dazu geleistet werden, für Patienten mit 
malignen Tumoren und stark schleimhauttoxischer Chemotherapie den Effekt eines struktu-
rierten Anleitungs- und Beratungsprogramm als präventive Intervention zur oralen Mukositis 
zu klären. 
Der Fokus dieses Projekts ist also weniger auf die Frage gerichtet, welche Substanz erfolg-
versprechend eingesetzt werden kann, sondern vielmehr auf die Frage, welchen Einfluss eine 
gute Mundpflege unabhängig von einem bestimmten Mittel hat. Mit diesem Ansatz richtet sich 
die Aufmerksamkeit auch auf das Verhalten von betroffenen Patienten. Mit fachlicher Anlei-
tung und Beratung wird angestrebt, dem Patienten das Wissen und die Fähigkeiten zu vermit-
teln, sein Verhalten bei der Mundpflege so anzupassen, dass das Risiko einer Mukositis merk-
lich gesenkt werden kann. Damit ist dieses Projekt darauf ausgerichtet, den betroffenen Pati-
enten in die Lage zu versetzen, in Bezug auf die Mundpflege aktiv und selbstverantwortlich zu 
handeln. 
In onkologischen Schwerpunkteinrichtungen werden inzwischen viele Chemotherapien im 
ambulanten Setting verabreicht. Dadurch erhält eine präventive Beratung einen besonders 
hohen Stellenwert. Da die Beratung und Anleitung jetzt schon maßgeblich durch speziell aus-
gebildete Gesundheits- und Krankenpflegerinnen durchgeführt wird, konzentriert sich die Ent-
wicklung eines Beratungs- und Anleitungsprogrammes auch auf diese Berufsgruppe. 
                                                          
263 Vgl. z.B. Dunne 2006; Keefe 2006; Glenny 2010; Eilers 2011. 
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4.2 Forschungshypothesen (diskursbasiert) 
Aus dem erfolgten umfangreichen Literatur-Review und den daraus gewonnenen Erkenntnis-
sen zum aktuellen Wissensstand soll nun die Fragestellung und die zu testende Hypothese für 
die geplante Studie formuliert werden. Bei der Bearbeitung der Literaturquellen wurde ersicht-
lich, dass eine genaue Definition des Setting unter Einhaltung stabiler Rahmenbedingungen für 
das Experiment wichtig ist. Dementsprechend wurde zum einen der Kreis der Probanden auf 
Patienten mit soliden Tumoren beschränkt und zum anderen die Therapieform auf die Gabe 
von 5-Fluoracil-haltigen (5-FU) Chemotherapeutika eingeschränkt. 5-FU gehört zu den Sub-
stanzen, die zu den schleimhauttoxischen Präparaten gezählt werden und relativ häufig An-
wendung finden.264 
Hauptfrage: 
 Inwieweit kann die Inzidenz einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-haltiger Chemo-
therapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung und Durchfüh-
rung eines standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms im Unterschied zur her-
kömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
Nebenfragen: 
 Inwieweit kann die Ausprägung und Dauer einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-
haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischem Potenzial durch die Anwendung 
und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms im Unter-
schied zur herkömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
 Welche Auswirkungen lassen sich durch eine gezielte Anleitung und Beratung bezüglich der 
subjektiv erlebten mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität feststellen? 
 In welcher Weise verändert sich das Selbstpflegeverhalten der Patienten bei der Mundpfle-
ge bei der Anwendung und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Bera-
tungsprogramms? 
Entsprechend der Ausgangsproblemstellung und den entwickelten Forschungsfragen wurden 
folgende diskursbasierten Forschungshypothesen als Nullhypothesen für den Vergleich zwi-
schen der Kontrollgruppe und der Interventionsgruppe formuliert. 
 Die Durchführung eines pflegerischen Beratungs- oder Anleitungsprogramms hat im Ver-
gleich zur herkömmlichen Betreuung der Patienten keinen Einfluss auf die Inzidenz, Dauer 
und Schweregrad einer oralen Mukositis bzw. der subjektiv erlebten Lebensqualität bei der 
Gabe von 5-FU-haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial. 
 Das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der Mundpflege ändert sich durch das 
Anleitungs- und Beratungsprogramm nicht. 
                                                          
264 Vgl. Steingräber et al. 2006, S. 2-3. 
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4.3 Zielsetzung der Untersuchung 
Mit der geplanten Untersuchung soll primär der Effekt eines pflegerischen Anleitungs- und 
Beratungsprogramms zur Prävention einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5-FU-haltiger 
Chemotherapie untersucht werden. Im Zentrum des Interesses steht hierbei die Frage, ob die 
Inzidenz, die Ausprägung und/oder die Dauer der oralen Mukositis vermindert werden können 
und dadurch die Lebensqualität der betroffenen Patienten positiv beeinflusst wird. Damit ver-
bunden ist zunächst die Entwicklung eines praktisch durchführbaren Beratungsprogramms auf 
der Basis der aktuellen Guidelines sowie praktischer Erfahrungen. Darüber hinaus soll eruiert 
werden, wie ein solches Programm von den betroffenen Patienten angenommen wird und ob 
sie ihr Verhalten bei der Mundpflege verändern. 
4.3.1 Prüfung der Durchführbarkeit 
Um die Durchführbarkeit dieses Projekts zu prüfen, wurde im Vorfeld Kontakt mit verschiede-
nen onkologischen Einrichtungen aufgenommen. Bei der Vorstellung der Projektidee bestäti-
gen zahlreiche Kolleginnen und Kollegen die beschriebene Problematik mit oraler Mukositis. 
Aufgrund dieser Resonanz werden die Initiatoren darin bestätigt, ein Forschungsprojekt mit 
der vorliegenden Fragestellung zu initiieren. In der Folgezeit werden einige Projektanträge bei 
potenziellen Geldgebern wie Fördergesellschaften und Stiftungen gestellt, um die Finanzierung 
eines solchen Projekts realisieren zu können. Erst nach einem Jahr und diversen Vorgesprä-
chen signalisierte die Fördergesellschaft Forschung Klinik für Tumorbiologie e.V. Interesse an 
der Projektidee. Daraufhin wurde ein Projektantrag gestellt, der von der Fördergesellschaft 
geprüft und für förderungswürdig erachtet wurde. Allerdings war schon zu diesem Zeitpunkt 
absehbar, dass die Höhe der Fördersumme kaum die entstehenden Aufwendungen abdecken 
würde. 
Darüber hinaus war zu klären, ob sich genügend fachlich qualifizierte Gesundheits- und 
Krankenpflegerinnen finden würden, um die Durchführung des Projekts konkret zu unterstüt-
zen. Nach etlichen einführenden Informationsveranstaltungen finden sich genügend Pflege-
kräfte, die bereit sind, das Projekt zu unterstützen. 




5. Forschungsmethoden und Instrumente 
Im folgenden Abschnitt erfolgt die Darlegung, Bewertung und Auswahl von Forschungsmetho-
den, anhand derer die Forschungsfragen bearbeitet werden sollen. Dem zugrunde liegt die 
Prämisse, dass die zu verwendenden Forschungsmethoden immer individuell am Forschungs-
gegenstand und an der Fragestellung bzw. am klinischen Endpunkt der vorliegenden Untersu-
chung auszurichten sind.265 Anhand sichtungsrelevanter Literatur soll in Erfahrung gebracht 
werden, welche Methoden bezüglich eines Wirkungsnachweises unter experimentellen Bedin-
gungen diskutiert und angewendet werden. Schließlich erfolgt die Auswahl der am besten 
geeigneten Methoden für die vorliegenden Fragestellungen. Diese Recherche ist eingebettet in 
den gesamten Literatur-Review entsprechend der nachstehenden Abbildung. 
 
Abbildung 13: Systematischer Literatur-Review, Methodenteil 
 (eigene Darstellung) 
5.1 Literaturrecherche „Forschungsmethoden“ 
Anschließend wird die Suchmethode mit den Suchbegriffen erläutert. Desweiteren folgen Dar-
stellung und Beschreibung der Publikationen sowie die inhaltliche Zusammenfassung der Er-
gebnisse. Ziel ist es, zu einem möglichst umfassenden Bild bezüglich der zur Verfügung stehen-
den methodischen Zugänge zu gelangen. 
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5.1.1 Methodisches Vorgehen 
Im Unterschied zu den zuvor durchgeführten Literaturrecherchen wird hier kein Anspruch auf 
eine lückenlose Darstellung aller Publikationen erhoben. Es handelt sich vielmehr um eine Auf-
arbeitung der Fachliteratur. Zum Bereich der Forschungsmethoden stehen einschlägige Lehr-
bücher zur Verfügung, die einen guten Überblick gewährleisten. Zusätzlich erfolgt die Recher-
che in einer medizinischen Datenbank, um Artikel ausfindig zu machen, die sich kritisch mit der 
Verwendung von Methoden auseinandersetzen. 
Für die weitere Bearbeitung und Archivierung der bibliographischen Angaben der identifi-
zierten Publikationen bzw. Dokumente erfolgt der Import der Daten in die Datenbank Citavi®. 
Folgende Frage soll mit der Sichtung der Fachliteratur beantwortet werden: 
 Welche Forschungsmethoden werden zum Nachweis von Wirkungen im Zusammenhang 
mit zu testenden Interventionen diskutiert und angewendet? 
Die Recherche wird erstmals im März 2009 durchgeführt und in einer Wiederholung im Okto-
ber 2012 aktualisiert. Anschließend finden sich die Ergebnisse der aktualisierten Recherche. 
5.1.2 Datenbanken 
Die Auswahl der Datenbanken beschränkt sich auf den Bestand des OPAC der Universitätsbi-
bliothek Freiburg, den Online-Katalog der Deutschen Zentralbibliothek für Medizin und auf den 
Bereich der medizinischen Forschung. Wie oben ausgeführt, erfolgt die Suche bewusst einge-
schränkt, da in diesem Bereich viele etablierte Lehrbücher vorliegen. 
5.1.3 Suchbegriffe 
Die Literaturrecherche zu Forschungsmethoden wird vornehmlich in deutscher Sprache durch-
geführt. 
Die verwendeten deutschen Suchbegriffe sind: 
 Forschungsmethode, klinische Forschung, empirische Forschung, medizinische Forschung 
 Wirksamkeitsnachweis, Effekt. 
Sofern die Oberflächen der Datenbanken die Funktion der MeSH-Trees anbieten, erfolgt die 
Suche mit diesen Begriffen. Bei Datenbanken, die diese Funktion nicht zur Verfügung stellen, 
erfolgt die Eingabe der Suchbegriffe in Verbindung mit logischen Operanden wie „AND“, „OR“ 
oder „NOT“. Die zahlreichen Treffer werden durch Limits (wie z.B. veraltete Auflagen von 
Lehrbüchern) weiter eingeschränkt und per Handsichtung auf Relevanz und Verfügbarkeit ge-
prüft. 
5.1.4 Ein- und Ausschlusskriterien 
Die Recherche konzentriert sich vornehmlich auf Lehrbücher und Übersichtsarbeiten, um den 
aktuellen Erkenntnisstand zu Forschungsmethoden bei Wirksamkeitsnachweis zu erhalten. 
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Folgende Kriterien für die Berücksichtigung von Literatur sind für diesen Rechercheteil fest-
gelegt. 
Eingeschlossen werden: 
 Lehrbücher und Übersichtsarbeiten zu empirischen Forschungsmethoden 
 Literatur vornehmlich in deutscher Sprache. 
Ausgeschlossen werden: 
 Sämtliche Publikationen einzelner Studien 
 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation 
 Abstrakt und Volltext-Publikation nicht verfügbar 
 Literatur ohne großen Aufwand nicht beschaffbar. 
Bei der Durchführung der Recherche erfolgt in einem ersten Schritt der Ausschluss der Dupli-
kate und sodann anhand der Titel und Abstracts die Auswahl relevanter Quellen. Darauf fol-
gend wird geklärt, welche Literatur ohne allzu großen Ressourcenaufwand beschafft werden 
kann und diese dann einer gründlichen Sichtung unterzogen. 
5.1.5 Ergebnisse der Recherche zu Forschungsmethoden 
Folgende Publikationen finden zur weiteren Bearbeitung der Methodenwahl Verwendung. 
Nr. 




1 Albers, Sönke 2009 Methodik der empirischen Forschung 
2 Amelang, Manfred;  
Schmidt-Atzert, Lothar 
2006 Psychologische Diagnostik und Intervention  
3 Atteslander, Peter 2010 Methoden der empirischen Sozialforschung 
4 Bartholomeyczik, Sabine 2011 Pflegeforschung: Entwicklung, Themenstellungen 
und Perspektiven 
5 Behrens, Johann 2011 Evidence-based Nursing 
6 Behrens, Johann;  
Langer, Gero 
2010 Evidence-based Nursing and Caring: Methoden und 
Ethik der Pflegepraxis und Versorgungsforschung 
7 Bortz, Jürgen; Döring, Nicola 2002 Forschungsmethoden und Evaluation 
8 Bortz, Jürgen; Döring, Nicola 2006 Forschungsmethoden und Evaluation: für Human- 
und Sozialwissenschaftler (Springer-Lehrbuch) 
9 Brandenburg, Hermann;  
Panfil, Eva-Maria; Mayer, 
Herbert; Borger, Martina 
2007 Pflegewissenschaft 1 und 2 
10 Brettschneider, Christian; 
Lühmann, Dagmar; 
 Raspe, Heiner 
2011 Der Stellenwert von Patient Reported Outcomes 
(PRO) im Kontext von Health Technology Assessment 
(HTA) 
11 Chenot, Jean-Francois 2009 Cluster-randomisierte Studien: eine wichtige Metho-
de in der allgemeinmedizinischen Forschung 
12 Doyle, Louise; Brady, Anne-
Marie; Byrne, Gobnait 
2009 An Overview of Mixed Methods Research 
13 Eid, Michael; Gollwitzer, Mario; 
Schmitt, Manfred 
2011 Statistik und Forschungsmethoden 








14 Flick, Uwe 2006 Qualitative Evaluationsforschung 
15 Flick, Uwe 2007 Qualitative Sozialforschung 
16 Grypdonck, M. 2004 Eine kritische Bewertung von Forschungsmethoden 
zur Herstellung von Evidenz in der Pflege 
17 Jadad, Alejandro;  
Enkin, Murray 
1998 Randomized Controlled Trial 
18 Käppeli, Silvia 2010 Pflegewissenschaft in der Praxis 
19 Kromrey, Helmut;  
Struck, Eckart 
2009 Empirische Sozialforschung. Buch und CD-ROM:  
Modelle und Methoden der standardisierten Daten-
erhebung und Datenauswertung 
20 Lamnek, Siegfried 2010 Qualitative Sozialforschung 
21 Mayer, Hanna 2011 Pflegeforschung kennenlernen: Elemente und Basis-
wissen für die Grundausbildung 
22 Mayring, Philipp 2003 Qualitative Inhaltsanalyse 
23 Meyer, Gabriele 2011 Klinische Pflegeforschung: Relevanz und Standort-
bestimmung 
24 Mühlhauser Ingrid;  
Meyer, Gabriele 
2006 Evidence-based Medicine: Widersprüche zwischen 
Surrogatergebnissen und klinischen Endpunkten 
25 Robert Koch-Institut, Bayerisches 
Landesamt für Gesundheit und 
Lebensmittelsicherheit 
2012 Evaluation komplexer Interventionsprogramme in 
der Prävention: Lernende Systeme, lehrreiche  
Systeme? 
26 Schaeffer, Doris 2002 Pflegeforschung: aktuelle Entwicklungstendenzen 
und Herausforderungen 
27 Schaeffer, Doris;  
Wingenfeld, Klaus 
2011 Handbuch Pflegewissenschaft 
28 Weidner, Frank 2010 Grundlagen und Erfahrungen anwendungsorientier-
ter Forschung in der Pflege.
266
 
5.1.5.1 Diskussion und Schlussfolgerungen 
Nach Sichtung der vorliegenden Literatur kann festgehalten werden, dass die meisten Autoren 
zunächst eine Aufteilung bzw. Gliederung der Forschungsmethoden in quantitative und quali-
tative Methoden vornehmen.267 Da etliche quantitative Methoden und Designs bereits aus-
führlich in Kapitel 2.1.2 beschrieben wurden, erfolgt an dieser Stelle der Arbeit nur eine knap-
pe Zusammenfassung. 
5.1.5.1.1 Qualitative und quantitative Ansätze 
Zahlreiche Autoren sind der Auffassung, quantitative Forschung zeichne sich dadurch aus, dass 
Erfahrungsrealität durch Messung von Ausschnitten der beobachtbaren Welt beschrieben 
wird, während diese in der qualitativen Forschung zunächst verbalisiert wird. Darüber hinaus 
                                                          
266 Sämtliche Quellennachweise befinden sich im Literaturverzeichnis 
267 Vgl. z.B. Bortz 2006, S. 296 ff.; Flick 2007, S. 67 f.; Kromrey 2009, S. 24. 
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unterscheiden sich die beiden Strömungen in den Forschungsmethoden, dem Gegenstand und 
dem Wissenschaftsverständnis.268 
„Qualitative Forschung beinhaltet ein spezifisches Verständnis des Verhältnisses von Gegenstand 
und Methode. Weiterhin ist sie nur sehr begrenzt mit der aus der quantitativen und experimen-
tellen Forschung vertrauten Logik der Forschung zu vereinbaren.“
269 
Bortz und Döring warnen jedoch davor, die dem quantitativen und dem qualitativen Ansatz 
jeweils häufig zugeschriebenen Eigenschaften, wie z.B. naturwissenschaftlich versus geistes-
wissenschaftlich, deduktiv versus induktiv, erklären versus verstehen, dichotom zuzuordnen, da 
sie die Forschungspraxis nur verzerrt wiedergeben würden.270 
Qualitative Forschungsverfahren können nicht als eine homogene Verfahrensweise defi-
niert werden. Sie wurden vielmehr aus einer Vielzahl von wissenschaftstheoretischen Positio-
nen und unterschiedlichen Theorieschulen geprägt und abgeleitet.271 
Historisch betrachtet stellt das Induktionsprinzip (vom Konkreten zum Abstrakten) lange 
Zeit die wissenschaftstheoretische Basis empirischer Forschung dar (Empirismus). Die Proble-
matik dieser Art des Erkenntnisgewinns besteht jedoch darin, dass induktive Schlüsse immer 
unsicher sind, da sie beim Schluss vom Besonderen auf das Allgemeine immer die Ebene des 
konkret Beobachtbaren verlassen. Aufgrund dieser formalen Schwierigkeiten entwickelte sich 
ein deduktiv ausgerichtetes Wissenschaftsverständnis weg vom induktiven Empirismus hin 
zum von Popper eingeführten kritischen Rationalismus. Nach Popper sollen aus Theorien Hy-
pothesen deduziert werden, mit denen sodann ein Falsifikationsversuch stattfindet. Diese Vor-
gehensweise wird weitgehend dem quantitativen Ansatz zugeordnet.272 
Die metatheoretischen Positionen der qualitativen Sozialforschung gründen sich demge-
genüber im Wesentlichen auf die Phänomenologie und die Hermeneutik. Die qualitative Sozial-
forschung und ihre Methoden etablierten sich erst in der zweiten Hälfte des 20. Jahrhunderts. 
Neue Methoden entwickelten sich durch eine zunehmende Kritik an dem unreflektierten Ein-
satz von quantitativen Befragungsmethoden im Bereich der Sozialwissenschaften.273, 274 Das 
Ziel qualitativer Forschung besteht im Wesentlichen darin, Phänomene zu beschreiben, deren 
innere Strukturen zu erkennen, herauszufinden in welchem Gesamtzusammenhang sie stehen 
und wie diese Phänomene aus Sicht des Betroffenen erlebt werden. Besondere Aktualität er-
langt dieser Ansatz bei der Untersuchung sozialer Zusammenhänge in einer zunehmenden 
Pluralisierung der Lebenswelten moderner Gesellschaften.275 Gegenüber quantitativen For-
schungsansätzen zeigt sich in diesem Bereich der qualitative Ansatz von Vorteil, da ein interak-
tiver Prozess zwischen Forscher und Erforschtem und einer möglicherweise geteilten Lebens-
welt besteht.276 
Eine immer differenziertere Entwicklung von qualitativen Methoden und deren Anwendung 
trug dazu bei, dass sich nach und nach ein eigenständiges Paradigma im Bereich der qualitati-
                                                          
268 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 298. 
269 Flick 2007, S. 67. 
270 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 299. 
271 Vgl. Lamnek 2010, S. 33. 
272 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 300. 
273 Vgl. Lamnek 2010, S. 5. 
274 Vgl. Flick 2007, S. 14 f. 
275 Vgl. Flick 2007, S. 12. 
276 Vgl. Lamnek 2010, S. 19. 
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ven Sozialforschung entwickelte. Wesentliche Kriterien sind „[...] die Gegenstandsangemes-
senheit von Methoden und Theorien, die Berücksichtigung und Analyse unterschiedlicher Per-
spektiven sowie der Reflexion des Forschers über die Forschung als Teil der Erkenntnis“.277 
Dieser neue methodologische Ansatz zeichnet sich durch einige zentrale Prinzipen aus, die das 
Wesen qualitativer Sozialforschung deutlich erkennen lassen. Diese sind Offenheit, Forschung als 
Kommunikation, Prozesscharakter von Forschung und Gegenstand, Reflexivität von Gegenstand 
und Analyse, Explikation und Flexibilität.278 
Zusammenfassend erfolgt eine Beschreibung quantitativer und qualitativer Methoden an-
hand einiger typischer Merkmale, die jedoch nicht, wie die folgende Tabelle suggerieren könn-
te, dichotom zuzuordnen, sondern als bipolare Dimensionen zu verstehen sind und nicht in 
jedem Fall die gelebte Forschungspraxis abbilden.279 
Bereich Quantitativer Ansatz Qualitativer Ansatz 
Übergeordnetes Ziel Messung und numerische Beschrei-
bung der Wirklichkeit 
Verbalisierung der Erfahrungswirk-
lichkeit 




Methodenverständnis Stringent Flexibel 
Forschungslogik Hypothesenprüfend 
Deduktion 
Streben nach Objektivität 
Replizierbarkeit 
Generalisierung 
Prädetermination des Forschers 
Hypothesengenerierend 
Induktion 
Geltung der Subjektivität 
Betonung des Singulären 
Typisierung 
Subjektorientierung, Relevanzen der 
Betroffenen 





Forscher als „Messinstrumente“ 




Beziehung zu den 
Probanden 
Distanz Identifikation 




Art des verwendeten 
Datenmaterials 
Zahlenmäßig darstellbare, abstrakte 
Daten 
Daten, die konkrete Bedeutungen 
tragen (z.B. Texte) 
Interprätationsbedürftig 
Prozess Linear Zirkulär 





Tabelle 5: Gegenüberstellung von Kriterien quantitativer und qualitativer Forschungsansätze 
 (eigene Darstellung auf Grundlage von Bortz/Döring 2006, S. 137 ff.; Flick 2007, S. 16 f.; 
Hussy et al. 2009, S. 184; Lamnek 2010, S. 294 f.) 
                                                          
277 Flick 2007, S. 16. 
278 Vgl. Lamnek 2010, S. 20-24. 
279 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 299. 
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5.1.5.1.2 Hypothesengenerierung versus Hypothesentestung 
Neben der oben vorgestellten Einteilung von Forschungsmethoden nach quantitativer versus 
qualitativer Ausrichtung können auch alternative Klassifizierungsansätze erstellt werden. Eine 
sinnvolle Gliederung der Methoden kann zunächst nach den Untersuchungsphasen „Design-
typ“, „Datenerhebung“ bzw. „Datenart“ und „Auswertung“ erfolgen. 
Untersuchungsdesigns können unterschieden werden nach ihrer Zielrichtung in hypothe-
sengenerierende (deskriptive Studien) und hypothesentestende Verfahren (analytische Stu-
dien), zeitlich in prospektive versus retrospektive Betrachtung und nach Art der Einflussnahme 
beobachtend (Korrelationsstudien, Querschnittstudien, Fall-Kontroll-Studien, Kohortenstudien, 
deskriptive Feldforschung, Handlungsforschung, biografische Methode, gegenstandsbezogene 
Theoriebildung etc.) oder experimentell (Experiment, Quasiexperiment, Interventionsstudie). 
Die Datenerhebung bzw. Datenart kann auf Messen (Beobachten, Zählen, Urteilen, Testen, 
etc.) oder Beschreiben ausgerichtet sein (Interview, Struktur-Lege-Verfahren, Gruppendiskus-
sion, teilnehmendes Beobachtung etc.). 
Die Auswertung kann qualitativ (Inhaltsanalyse, Hermeneutik, Semiotik, Diskursanalyse 
etc.) oder mit statistischen Methoden (beschreibende Methoden, schlussfolgernde Methoden, 
multivariate Methoden, Modelltests etc.) erfolgen.280 
Bezogen auf die Forschungsbereiche „Epidemiologie“ und „Versorgungsforschung“ kann, 
ausgehend von der Frage der Hypothesengenerierung versus Hypothesentestung, folgendes 
Portfolio zu möglichen Erhebungs- und Auswertungsmethoden zusammengestellt werden: 
Methodenportfolio 
Hypothesengenerierung 
Ausrichtung Erhebungsmethoden Auswertungsmethoden 
Mögliche Kombinationen 












Grounded Theory:  
Theoretisches Kodieren 













tions- und Regressionsanalyse) und 
multivariate Analysen 
Zählen, Messen, Urteilen 
Beobachten (visuelle Daten):  
Beobachtung teilnehmend/  
nicht-teilnehmend, verdeckt/offen, 
                                                          
280 Vgl. Hussy et al. 2009, S. 26. 





Qualitativ Ethnographie, Ton- und Bildauf-




Inhaltsanalyse, Hermeneutik etc. 
Qualitatives Experiment,  
biographische Methode 
Nonreaktive Verfahren etc. 
Aktionsforschung Lern- und Veränderungsprozess, 
dialogisch 
Hypothesenfalsifikation 
Ausrichtung Erhebungsmethoden Auswertungsmethoden 
Mögliche Kombinationen 







tions- und Regressionsanalyse) und 
multivariate Analysen 
Messen und Urteilen: Messinstru-
mente, Rangordnung, Ratingskalen, 
Assessment-Instrumente 




Psychologische Messung: ZNA, en-
dokrine Systeme, Immunsystem 
Beobachten: systematische Beob-
achtung teilnehmend/ nicht-
teilnehmend, verdeckt/ offen 
Beschreibende Methoden, schluss-
folgernde Methoden, multivariate 
Methoden, Modelltests, etc. 
Tabelle 6: Methodenportfolio 
 (eigene Darstellung) 
Darüber hinaus kann festgehalten werden, dass eine starre, dogmatische Trennung von For-
schungstraditionen und -methoden nicht als zielführend betrachtet wird.281 Viel entscheiden-
der ist die Frage, inwiefern durch den reflektierten Einsatz von Methoden eine sinnvolle Bear-
beitung des jeweiligen Forschungsgegenstandes und der Fragestellung erfolgen kann. 
5.1.5.1.3 Methoden-Triangulation und „Mixed Methods“ 
Jede Methode birgt die Gefahr einer verfälschten Wahrnehmung der tatsächlichen Umstände. 
Aus diesem Grund wird in der Entwicklung der Methodologie nach Möglichkeiten gesucht, die 
Zuverlässigkeit von Methoden zu verbessern und so von einem linearen Begründungszusam-
menhang zu einem mehrdimensionalen Verständnis zu gelangen. Ein möglicher Ansatz besteht 
darin, den Gegenstand aus verschiedenen Blickwinkeln mehrdimensional mit unterschiedli-
chen, dem Gegenstand angemessenen Methoden zu erfassen, um die Grenzen einzelner Me-
                                                          
281 Vgl. Lamnek 2010, S. 293. 
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thoden zu überwinden.282 Erbringen die verschiedenen methodischen Ansätze vergleichbare 
Ergebnisse bzw. eine Erweiterung der Erkenntnisse im Hinblick auf den Gegenstand, tragen sie 
zu einer verbesserten Validierung bei.283 Darüber hinaus können sie Erkenntnisse anreichern 
und vervollständigen.284 Die Schwierigkeit in der praktischen Umsetzung besteht jedoch darin, 
die jeweils passenden Methoden zu finden, die tatsächlich zu zuverlässigeren Ergebnissen füh-
ren. Dabei muss bedacht werden, ob es um eine multimethodische Erfassung desselben Phä-
nomens, unterschiedlicher Aspekte desselben Phänomens oder gar um unterschiedliche Phä-
nomene geht.285 
Seit den 1980er Jahren beginnend zeigt sich eine offenere und pragmatischere Haltung be-
züglich der Kombination verschiedener Methoden, was auch zur Folge hat, dass sich für Me-
thodenkombination verschiedene Begriffe etabliert haben.286 Hier soll nur auf die Begriffe „Tri-
angulation“ und „Mixed Methods“ eingegangen werden. Der Begriff „Triangulation“ bezeich-
net umfassend die Kombination von mehreren Datenquellen, Theorien, Methoden oder For-
schern in einer Studie zu einem Phänomen.287 Demgegenüber bezieht sich der Begriff „Mixed 
Methods“ auf eine Forschungsmethode, die eine Kombination von Elementen qualitativer und 
quantitativer Forschungstraditionen innerhalb einer Untersuchung beinhaltet.288 Zur Systema-
tisierung von Mixed Methods-Studien wurde von Morse (1991) ein Modell vorgelegt, das aus 
zwei Kriterien besteht. Mixed Methods-Studien können danach unterschieden werden in wel-
cher Reihenfolge die Erhebung der qualitativen und der quantitativen Daten erfolgt (simultan 
oder sequenziell). Darüber hinaus kann unterschieden werden, welches Gewicht den qualitati-
ven und den quantitativen Daten jeweils zukommt (gleichgewichtig oder übergeordnet).289 
Andere Autoren wie Tashakkori und Teddlie unterscheiden zwischen Mixed Methods-Stu-
dien und Mixed Model-Designs. Die Bezeichnung „Mixed Methods-Studien“ wird in diesem 
Verständnis auf Untersuchungen angewendet, in denen qualitative und quantitative For-
schungselemente innerhalb derselben Untersuchungsphase kombiniert werden. Wenn eine 
Kombination qualitativer und quantitativer Methoden über verschiedene Untersuchungspha-
sen hinweg erfolgt, wird dies als „Mixed Model-Design“ definiert.290 
Trotz ausführlicher Beschreibung von Methodenmix-Modellen fällt bei der gesichteten Lite-
ratur auf, dass zur Möglichkeit der Kombination von klinischen RCTs mit qualitativen Metho-
den keine explizite Diskussion erfolgt. Die Mehrzahl der Autoren, die sich mit der Thematik 
auseinandersetzen, kommt aus dem Bereich der Sozialwissenschaften, speziell der Psycholo-
gie. Wenn im Bereich der klinischen Forschung dieses Thema aufgegriffen wird, wird eher von 
„post hoc-Befragung“ und von einem „deutenden Umgehen mit dem Endpunkt“ im Sinne einer 
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erklärenden Forschung gesprochen. Dabei wird die sequenzielle Vorgehensweise mit qualitati-
ven Elementen nach Abschluss der eigentlichen RCT verbunden.291 
5.2 Vorausschauende Methodenreichweitendiskussion 
Im Vorfeld der Entscheidung zur Auswahl der geeigneten Erhebungs- und Auswertungsmetho-
den empfiehlt es sich, die zu erwartende Reichweite der Methoden zu prüfen und zu diskutie-
ren. Unter Reichweite wird hier der zu erwartende Umfang an möglichem Erkenntnisgewinn 
bezüglich den gesetzten Forschungszielen und den Forschungsfragen verstanden. 
Bei einem experimentellen Design in Form einer RCT geht es in erster Linie darum, die 
Wirksamkeit der zu testenden Intervention zu prüfen. Diese Prüfung erfolgt im Wesentlichen 
an einem zuvor festgelegten primären Endpunkt, mithilfe dessen der Effekt gemessen werden 
soll. Die Schwierigkeit in der Studienkonzeption besteht darin, einen relevanten Endpunkt zu 
definieren, der tatsächlich geeignet ist, den Effekt einer Intervention ohne den Einfluss von 
Störfaktoren zu messen.292 Um den kausalen Zusammenhang zweier Variablen prüfen zu kön-
nen, ist es erforderlich, die Rahmenbedingungen und andere Einflussfaktoren möglichst stabil 
zu halten. Gelingt dies nicht, kommt es zu einem „Performance-Bias“. Darüber hinaus besteht 
der Anspruch, dass die Ergebnisse der Studie eindeutig kausal erklärbar sind. Je mehr andere 
plausible Erklärungen für die Studienergebnisse in Frage kommen, desto schlechter ist die in-
terne Validität. Auch die exakte Einhaltung von Untersuchungsbedingungen mit einer Stich-
probe, die genau die Grundgesamtheit repräsentiert, stellt in der praktischen Umsetzung eine 
große Herausforderung dar (siehe auch Kapitel 2.3). Trotz der sehr fundierten methodischen 
Standards bei RCTs ist deshalb ein kritisch reflektierter Umgang mit den gewonnenen Erkennt-
nissen erforderlich.293, 294, 295 
Werden darüber hinaus weitere Daten gesammelt und ausgewertet, können diese lediglich 
deskriptiv im Sinne einer ergänzenden Untersuchung der Gesamtsituation ausgewertet wer-
den. Es ist nicht möglich, diese Informationen nachträglich zur Testung der Hypothese heran-
zuziehen. Sehr wohl können anhand dieser Daten Erkenntnisse entstehen, die Verwendung bei 
einer Hypothesengenerierung finden können. 
Bei so komplexen Interventionen, von denen im Vorfeld nicht klar ist, ob diese einen positi-
ven Effekt erbringen können, bietet es sich an, den gesamten Prozess begleitend zu beobach-
ten. Dadurch verbessert sich die Chance, das Phänomen besser beschreiben, erklären und 
verstehen zu können. Aus diesem Grund wird im Zusammenhang mit der geplanten Studie in 
Erwägung gezogen, eine RCT mit einer qualitativen Befragung eines Teils der Probanden zum 
Erleben des Beratungsprogramms zu kombinieren. Diese qualitativ gewonnenen Informatio-
nen können jedoch keinesfalls einen Nachweis bezüglich der Wirksamkeit hinsichtlich des defi-
nierten primären Endpunktes erbringen. Mit einer Befragung würde vielmehr das Ziel verfolgt, 
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292  Vgl. Mühlhauser/Meyer 2006, S. 194. 
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die Perspektive der Patienten bezüglich einer von Experten entwickelten Intervention mit ein-
zubeziehen, um dadurch Erkenntnisse dazu zu gewinnen, inwiefern die Inhalte der Interven-
tion überhaupt mit den Erwartungen von Patienten übereinstimmen. Hierbei handelt es sich 
ebenfalls um hypothesengenerierende Elemente des Forschungsprogramms. 
5.3 Auswahl der Forschungsmethoden und -instrumente 
Für die weitere Planung des Forschungsvorhabens muss nun auf der Grundlage der dargestell-
ten Forschungsmethoden eine Auswahl getroffen werden, die der Fragestellung und dem For-
schungsgegenstand angemessen sind. Da in dieser Arbeit mehrere Fragestellungen bearbeitet 
werden, muss auch die Auswahl der Methoden differenziert erfolgen. 
5.3.1 Auswahl der Methoden 
Innerhalb des geplanten Forschungsprojekts zur oralen Mukositis wurden vier Fragestellungen 
formuliert (vgl. Kapitel 4.2). 
Die Hauptfrage bezieht sich auf die Inzidenz einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-
haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung und 
Durchführung eines pflegegeleiteten standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms 
im Unterschied zur einer Betreuung ohne dieses Programm. Zunächst kann festgehalten wer-
den, dass zum Thema „orale Mukositis“ etliche Forschungserkenntnisse gewonnen wurden. 
Die hier geplante Studie mit der festgelegten Zielsetzung kann dem Bereich der Versorgungs-
forschung zugeordnet werden. Da es sich hier um eine systematische Beobachtungssituation 
handelt, in der die unabhängigen Variablen zu variieren sind, und die Versuchspersonen an-
sonsten genau vergleichbare Untersuchungsbedingungen vorfinden sollen, handelt es sich um 
ein Experiment. 
Mit dem Experiment sollen die Effekte einer Intervention untersucht werden, wobei es sich 
dann um ein hypothesentestendes Forschungsvorhaben in einem Kontrollgruppendesign han-
delt. Um spezifische Hypothesen bilden zu können, muss bezüglich der Untersuchungsthema-
tik und den dafür geeigneten Instrumenten genügend Vorkenntnis und Erfahrung vorhanden 
sein, um die Größe eines erwarteten Effekts angeben zu können.296 Zum vorliegenden Thema 
liegen ausreichend Daten zur Prävalenz oraler Mukositis und einige Voruntersuchungen zu 
Präventionsprogrammen vor, sodass eine spezielle Hypothese gebildet werden kann. Wird 
eine Experimentalgruppe und eine Kontrollgruppe gebildet und nach Durchführung der Inter-
vention die resultierende Differenz auf die abhängige Variable als Wirkung der Behandlung 
interpretiert, so handelt es sich hierbei um eine Veränderungshypothese.297 Zur erfolgreichen 
Durchführung von Experimenten ist es erforderlich, die Untersuchungsbedingungen zu kon-
trollieren, d.h. zu standardisieren. Die bei der vorliegenden Studie durchgeführten Standardi-
sierungsmaßnahmen werden in den anschließenden Abschnitten beschrieben. Darüber hinaus 
ist bei klinischen Studien mit „Kontrolle“ auch der Anspruch verbunden, die zu prüfende Inter-
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vention gegen eine oder mehrere Kontrollbehandlungen zu untersuchen. Im vorliegenden Fall 
soll die geplante Intervention mit der üblichen Verfahrensweise verglichen werden. Da die zu 
untersuchenden Probanden einer Behandlung zugeordnet werden sollen, handelt es sich um 
eine experimentelle Studie. Darüber hinaus soll der bewussten oder unbewussten Selektion 
von Probanden zugunsten einer Gruppe (Selektions-Bias) vorgebeugt werden. Deshalb erfolgt 
hier eine randomisierte Gruppenzuteilung.298, 299 
5.3.1.1 Festlegung der Endpunkte 
Vor Beginn der Studie ist es notwendig zu definieren, anhand welcher Zielkriterien die Beurtei-
lung der Wirkung der Intervention sowie die therapeutische Effizienz erfolgen sollen. Bei der 
Auswahl der Zielkriterien ist es unerlässlich zu entscheiden, welches Kriterium als primäres 
Zielkriterium und welche weiteren als sekundäre Zielkriterien definiert werden.300 In der klini-
schen Forschung haben sich als Benennung von Zielkriterien die Ausdrücke „primärer End-
punkt“ und „sekundäre Endpunkte“ etabliert. Das National Cancer Institute definiert einen 
primären Endpunkt wie folgt: 
„The main result that is measured at the end of a study to see if a given treatment worked (e.g., 
the number of deaths or the difference in survival between the treatment group and the control 
group). What the primary endpoint will be is decided before the study begins.“
301 
Der primäre Endpunkt muss vor Beginn der Studie feststehen, da die biometrische Planung, 
wie z.B. die Fallzahlabschätzung, daran ausgerichtet wird. 
Zur Vorbereitung der vorliegenden Studie erfolgt im Zuge des Literatur-Review eine Re-
cherche zur Identifizierung von Endpunkten in Zusammenhang mit dem Thema „orale Mukosi-
tis“. Folgende Endpunkte sind in den identifizierten Publikationen zu finden: 
 Mukositis bezüglich sämtlicher Ausprägungsgrade (Schweregrad, Häufigkeit und Dauer), 
wobei überwiegend eine Skalierung von 0 bis 4 verwendet wird (WHO-Skala). Eine Dicho-
tomisierung der Daten (Mukositis vorhanden versus nicht vorhanden) wird je nach Studie 
unterschiedlich vorgenommen: 0 versus 1+; 0 bis 1 versus 2+; 0 bis 2 versus 3+. 
 Schmerzreduktion / Gebrauch von Analgetika 
 Dauer und Ausprägung von Dysphagie und Anwendung parenteralen Ernährung oder Er-
nährungssonde 
 Gewichtsverlust 
 Inzidenz von Infektionen 
 Toxizität 
 Behandlungsunterbrechungen 
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Nach reiflicher Überlegung wurde entschieden, die Inzidenz einer oralen Mukositis als pri-
mären Endpunkt zu definieren. Diese Entscheidung ist damit zu begründen, dass als primäres 
Ziel des Interventionsprogramms die Verhinderung bzw. die reduzierte Ausprägung der oralen 
Mukositis anzusehen ist. Eine nähere Erläuterung erfolgt im Studienplan in Kapitel 6.13.2. 
Darüber hinaus können bei der Erhebung von Daten auch interessante Erkenntnisse bezüg-
lich anderer Zielkriterien gewonnen werden. Deshalb werden entsprechend der weiteren Fra-
gestellung dieser Studie sekundäre Endpunkte definiert: 
 Inwieweit kann die Ausprägung und Dauer einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-
haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung 
und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms im Unter-
schied zur herkömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
 Welche Auswirkungen lassen sich durch eine gezielte Anleitung und Beratung bezüglich der 
subjektiv erlebten mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität feststellen? 
 In welcher Weise verändert sich das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der 
Mundpflege bei der Anwendung und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und 
Beratungsprogramms? 
Dementsprechend ergeben sich folgende sekundären Endpunkte: 
 Dauer und Ausprägungsgrad der oralen Mukositis 
 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
 Adherence. 
Um Daten zu den Endpunkten erheben zu können, müssen diese zunächst operationalisiert 
und anschließend, soweit erforderlich, geeignete Messmethoden bzw. Messinstrumente aus-
gewählt werden (s. Kapitel 5.3.2.2.5, Seite 132). 
5.3.1.2 Begleitforschung, bezogen auf die zu testende Intervention 
Neben der Hauptfragestellung und den dazu zu testenden Hypothesen können anhand begleitend 
erhobener Daten deskriptive Erkenntnisse im Sinne einer Hypothesengenerierung gewonnen 
werden. Dies geschieht in Ergänzung zur RCT im Sinne eines deutenden Umgehens mit dem 
Endpunkt. 
Da die Patienten, wie in Kapitel 6.1.3 nachzulesen ist, ein Tagebuch führen, kann mit sol-
chen weiteren Daten gerechnet werden. Darüber hinaus ist es von Interesse, folgende Fragen 
zu stellen: 
 Wie erleben Patienten die Teilnahme an der Studie bzw. die angebotene Beratung zur Mu-
kositisprävention und -behandlung? 
 Wie passt das Beratungsangebot zu den Bedürfnissen der Patienten? 
 Wie hat sich das Verhalten der Patienten im Verlauf der Beratungsperiode verändert? 
Diese Fragen sind mit dem oben definierten Design nicht oder nur ausschnittsweise zu beant-
worten. Da es sich hier um das subjektive Erleben von Probanden handelt, gehört diese Frage-
stellung ebenfalls in den Bereich der hypothesengenerierenden Methoden. Ziel der Untersu-
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chung ist hier, Zugang zur Perspektive der Probanden zu gewinnen, also z.B. etwas zu erfahren 
über ihre Gründe, warum sie in einer bestimmten Weise gehandelt haben oder welche Erwar-
tungen sie mit der Beratung verbinden. Somit handelt es sich um einen qualitativen Ansatz, zu 
dem die entsprechende Methode ausgewählt werden muss. 
In der qualitativen Forschung können Daten erhoben werden, indem Forscher aktiv Daten 
generieren oder indem sie Material verwenden, das bereits unabhängig vom Forschungskon-
text vorhanden ist (z.B. Briefe).303 Im vorliegenden Kontext bietet es sich an, Daten durch teil-
nehmende und nichtteilnehmende Beobachtung oder durch eine Befragung der Probanden zu 
erheben. Da eine Beobachtung der Probanden bei der Mundhygiene zu Hause nicht möglich 
ist, wird entschieden, eine Befragung in Form von Interviews als Datenerhebungsmethode 
durchzuführen. 
Für die oben dargestellte Fragestellung eignet sich als Interviewform das „episodische In-
terview“. Beim episodischen Interview wird davon ausgegangen, dass menschliche Erfahrun-
gen hinsichtlich eines bestimmten Gegenstandbereichs in zwei unterschiedlichen Formen, dem 
„episodischen Wissen“ und dem „semantischen Wissen“ abgespeichert und organisiert wer-
den.304 
Die eine Form stellt das „narrativ-episodischen Wissen“ dar. Dieses Wissen ist erfahrungs-
nah und immer verknüpft mit einer konkreten Situation und deren Umstände. Der Ablauf der 
Situation im jeweiligen Kontext ist die zentrale Einheit, um die das Wissen individuell organi-
siert ist. Aus mehreren verschiedenen konkreten Situationen zu einem Gegenstandsbereich 
organisiert sich das „semantische Wissen“. Dieses setzt sich zusammen aus abstrahierten, ver-
allgemeinerten Annahmen und Zusammenhängen zum Gegenstandsbereich. Hier sind Begriffe, 
Oberbegriffe und ihre Zusammenhänge die zentrale Einheit.305 
Um beide Bestandteile des Wissens über einen Gegenstandsbereich in Erfahrung zu brin-
gen, entwickelte Flick ein Verfahren, das narratives episodisches Wissen über Erzählun-
gen/Erzählfragen für die Analyse erhebt und das semantische Wissen durch konkrete, zielge-
richtete Fragen zugänglich macht. Ziel ist es, die Erfahrungen in allgemeiner, vergleichender 
Form darzustellen und gleichzeitig die entsprechenden Situationen/Episoden zu erfahren. So-
mit setzt sich ein episodisches Interview aus einer Kombination von situativen, episodischen 
Erzählungen mit ihren jeweiligen erzählgenerierenden Fragen sowie konkreten Nachfragen 
nach dem individuell daraus begrifflich und regelorientiert abgeleiteten Wissen zusammen.306 
So gesehen wird deutlich, dass sich das episodische Interview zur Analyse von individuellem 
alltäglichem Wissen zu einem bestimmten Gegenstand oder Thema und für die zugehörigen 
Geschichten eignet und so die Prozesse der Wirklichkeitskonstruktion beleuchtet.307 
Die weitere Planung und Darstellung des Interviewleitfadens wird in Kapitel 7.3.1 ausge-
führt. 
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5.3.1.3 Begleitforschung, bezogen auf den Forschungsprozess 
Neben der Planung und Durchführung der eigentlichen Studie erfolgt zusätzlich auf einer Me-
taebene die Anwendung der GCP-Guidelines, die ebenfalls im Sinne einer Beobachtung von 
Binnenprozessen und einer methodenkritischen Reflexion („Explicatorial Research“) dokumen-
tiert wird. Hierzu erfolgt zum einen in Kapitel 6.2 im Studienplan eine begleitende Darstellung 
der einzelnen Schritte der Studienplanung in Zusammenhang mit den GCP-Guidelines und zum 
anderen eine zusammenfassende Auswertung in Kapitel 8. 
5.3.1.4 Methoden-Triangulation / Mixed Methods 
Wie bereits oben ersichtlich, erfolgt die Datenerhebung bei der Durchführung des vorliegen-
den Projekts mit verschiedenen Methoden in einem mehrdimensionalen Ansatz. An dieser 
Stelle ist zu prüfen, ob es sich im Sinne der Ausführungen in Kapitel 5.1.5.1.3 um eine Triangu-
lation von Methoden handelt. Ausgehend von dem Modell von Morse handelt es sich bei einer 
Studie, in der verschiedene Methoden angewendet werden, um Mixed Methods-Studien. In 
Anlehnung an dieses Modell kann die vorliegende Arbeit dem Bereich der Studien zugeordnet 
werden, in der eine sequenzielle Kombination quantitativer und qualitativer Methoden mit 
einer übergeordneten Gewichtung der quantitativen Daten vorliegt. 
Zusammenfassend kann angemerkt werden, dass es sich beim vorliegenden Studiendesign 
um eine Methodentriangulation handelt, wobei einige Autoren sequenzielle Modelle kritisch 
sehen, da qualitative und quantitative Ansätze nicht gleich behandelt würden.308 Hinsichtlich 
der Frage, inwieweit eine Synthetisierung der Ergebnisse bei der vorliegenden Arbeit möglich 
wäre, kann festgestellt werden, dass es sich bei den verschiedenen Methoden zwar um ver-
schiedene Blickwinkel auf dasselbe Thema, jedoch nicht auf dasselbe Phänomen handelt. Diese 
Vorgehensweise versteht sich nicht als Triangulation im engeren Sinne, im Sinne eines simul-
tanen Modells, sondern eher als Mixed Methods-Studie. 
5.3.2 Operationalisierung und Auswahl der Messinstrumente 
Zur weiteren Vorbereitung der klinischen Studie erfolgen für die zu messenden Variablen eine 
Operationalisierung und die Auswahl geeigneter Messinstrumente. In einem ersten Schritt 
werden die zentralen Begriffe im Kontext zur geplanten Studie definiert. Die genauere Opera-
tionalisierung erfolgt im Studienplan, Kapitel 6.5.2. 
5.3.2.1 Begriffsdefinitionen 
Orale Mukositis 
Allgemein kann Mukositis zunächst als eine Entzündung der Schleimhäute in verschiedenen 
Körperregionen bezeichnet werden. Die Ursachen sind vielfältig. Die Entzündung speziell der 
Mundschleimhaut wurde lange Zeit als „Stomatitis“ bezeichnet. In den letzten Jahren setzt sich 
jedoch – zumindest im Bereich der Onkologie – zunehmend der Begriff „orale Mukositis“ 
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durch. Im Zusammenhang mit der hier vorliegenden Arbeit wird orale Mukositis verstanden als 
reaktive, schmerzhafte, entzündliche, komplexe Nebenwirkung der Mundschleimhaut auf mu-
kotoxische onkologische Therapieverfahren, speziell der Chemotherapie.309, 310 
Solide Tumore 
Der Begriff „solide Tumoren“ bezeichnet zusammenfassend je nach den betroffenen Zellen 
verschiedene Karzinome (Epithelzellen der Haut, der Schleimhäute und der Drüsenzellen) und 
Sarkome (Fibrosarkom, Myosarkom, Liposarkom, Osteosarkom). Tumore des Knochenmarks 
und der lymphatischen Organe wie Leukämien, das multiple Myelom und die malignen Lym-
phome werden nicht zur Gruppe der soliden Tumore gezählt.311 
Chemotherapie 
Im weiteren Sinne kann Chemotherapie als Verwendung von toxisch wirkenden Substanzen 
bezeichnet werden, um möglichst gezielt bestimmte Mikroorganismen (Bakterien) oder entarte-
te Zellen auszuschalten. Als Chemotherapie im engeren Sinne und in Zusammenhang mit der 
vorliegenden Arbeit ist darunter die Behandlung von Krebserkrankungen mit Zytostatika zu 
verstehen.312 Für das vorliegende Projekt wurde entschieden, nur 5-FU-haltige Chemothera-
pieregime aufzunehmen. 5-FU ist eine der besonders schleimhauttoxischen Substanzen zur 
Behandlung bei soliden Tumoren und wird relativ häufig angewendet.313 
Applikationsart 
Da sich die Ausführung von chemotherapeutischen Behandlungen außerordentlich vielfältig 
gestaltet, ist es zur besseren Vergleichbarkeit der Patientenfälle erforderlich, die einzuschlie-
ßenden Applikationsarten einzuschränken und zu definieren. Unter „Applikationsart“ wird hier 
die 5-FU-Dosis, bezogen auf einen Verabreichungszeitraum, verstanden. 
Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
Lebensqualität kann zunächst als ein multidimensionales Konzept mit vielen Facetten verstan-
den werden. Gesundheitsbezogene Lebensqualität als eine Dimension von Lebensqualität kann 
definiert werden als Selbstbericht von sozialen, psychischen, körperlichen und alltagsnahen 
Aspekten von Wohlbefinden und Funktionsfähigkeit.314 Allgemeine Gesundheit und Mundge-
sundheit sind in vielen Bereichen eng miteinander verwoben. Es scheint jedoch spezifische 
Aspekte zu geben, die speziell der Mundregion zuzuordnen sind und deshalb einer speziellen 
Betrachtung bedürfen.315 So gesehen steht der Begriff „mundgesundheitsbezogene Lebens-
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qualität“ für eine gesundheitsbezogene Lebensqualität unter Beachtung typischer Kriterien für 
den Mundbereich. 
Pflegerisches Beratungs- und Anleitungsprogramm 
Der Ausdruck „Beratungs- und Anleitungsprogramm“ ist zunächst als recht allgemeine Be-
zeichnung einer systematisch geplanten und durchzuführenden Erteilung von Entscheidungs- 
und Orientierungshilfen eines Experten gegenüber in irgendeiner Weise hilfsbedürftigen Per-
sonen zu verstehen.316 Die in diesem Projekt vorliegende Art der Beratung wird dem Bereich 
der Mikroebene zugeordnet, d.h. es handelt sich um eine direkte Patienten-Therapeuten- In-
teraktion, bei der die Bedürfnisse der Patienten intensiv berücksichtigt werden. Von seiner 
Intention her geht dieses Programm über eine reine Information von Patienten hinaus.317 
Der Ausdruck „Anleitung“ wird definiert als das Vermitteln von Fertigkeiten und Kenntnis-
sen. Als pädagogische Tätigkeit setzt Anleiten Kenntnisse voraus, eigene Fähigkeiten sinnvoll 
an andere weiterzuvermitteln, damit diese das vermittelte Wissen verstehen und umsetzen 
können.318 Explizit auf die Pflege bezogen versteht sich Anleitung als die gezielte Einführung 
von Angehörigen und Patienten in pflegebezogene Handlungen und Techniken. 
Im Zusammenhang mit der vorliegenden Arbeit wird ein Programm entwickelt, das auf den 
professionellen Kompetenzen von Gesundheits- und Krankenpflegern bei der Betreuung von 
Tumorpatienten basiert, weshalb es sich hier um ein pflegerisches Beratungs- und Anleitungs-
programm handelt. Die genaue Struktur und die Inhalte des Programms werden in Kapitel 
6.1.3 näher ausgeführt. 
Adherence 
„Adherence“ (engl. für festhalten, befolgen) bezeichnet die Einhaltung der gemeinsam von 
Patient und Arzt bzw. Therapeut gesetzten Therapieziele (Therapietreue). Grundlage einer 
erfolgreichen Therapie ist, dieser Auffassung entsprechend, die Berücksichtigung der individu-
ellen Bedürfnisse des Patienten sowie die Berücksichtigung von Faktoren, die es dem Patienten 
erschweren, das Therapieziel zu erreichen.319 
5.3.2.2 Literaturrecherche „Messinstrumente“ 
Im Anschluss soll anhand einer Literaturrecherche in Erfahrung gebracht werden, welche 
Messinstrumente speziell zum Thema „orale Mukositis“ und zum Thema „Lebensqualität“ exis-
tieren. Diese Recherche ist eingebettet in den gesamten Literatur-Review entsprechend der 
nachstehenden Abbildung. Nach Sichtung erfolgt die Auswahl der am besten geeigneten In-
strumente für die vorliegenden Endpunkte. 
                                                          
316 Vgl. Fröhlich 2008, S. 17. 
317 Vgl. Robert Koch Institut 2006, S. 15. 
318 Vgl. Pschyrembel 2007, S. 568. 
319 Vgl. Sauter et al. 2011, S. 608. 




Abbildung 14:  Systematischer Literatur-Review, Instrumente 
 (eigene Darstellung) 
Nachfolgend wird die Suchmethode mit den Suchbegriffen erläutert und die definierten Krite-
rien für den Ein- bzw. Ausschluss von Publikationen dargelegt. Desweiteren folgen die Darstel-
lung und die Beschreibung der Publikationen sowie die inhaltliche Zusammenfassung der Er-
gebnisse. 
Ziel ist es, zu einem möglichst vollständigen Bild von bestehenden Messinstrumenten spe-
ziell zum Thema orale Mukositis und zum Thema mundgesundheitsbezogene Lebensqualität zu 
kommen. 
5.3.2.2.1 Methodisches Vorgehen 
Zur Bearbeitung der Review-Teilfrage wird eine systematische Literatursuche in internationa-
len Datenbanken durchgeführt, in denen pflegewissenschaftliche und medizinische Quellen 
gesammelt werden. Die Definition der Kriterien für die einzuschließenden Studien erfolgt im 
Vorfeld. Um den Prozess der Recherche transparent und nachvollziehbar zu gestalten, werden 
die verwendeten Suchbegriffe, die genutzten Datenbanken, die Anzahl der Treffer, Typ und 
Güte der recherchierten Arbeiten sowie die Begründung für den Einbezug oder Ausschluss der 
Publikationen dargestellt. Für jede Datenbank ist die geeignete Suchstrategie entsprechend 
der Datenbankkonzeption dargelegt. 
Für die weitere Bearbeitung und Archivierung der bibliographischen Angaben der identifi-
zierten Publikationen bzw. Dokumente erfolgt der Import der Daten in die Datenbank Citavi®. 
Folgende Review-Fragen sollen mit der Literaturrecherche beantwortet werden: 
 Welche Erhebungsinstrumente zur Einschätzung einer chemotherapiebedingten oralen 
Mukositis gibt es und wie valide sind diese Instrumente? 
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 Welche Erhebungsinstrumente zur Einschätzung von Lebensqualität, bezogen auf die 
Mundgesundheit, gibt es und wie valide sind diese Instrumente? 
Die Recherche wird erstmals im Februar 2009 durchgeführt und in einer Wiederholung im Ok-
tober 2012320 aktualisiert. Anschließend finden sich die Ergebnisse der aktualisierten Recher-
che. 
5.3.2.2.2 Datenbanken 
Die Auswahl der Datenbanken richtet sich insbesondere nach der Nähe zum Forschungsgegen-
stand und nach der Zugänglichkeit. Die Recherche erfolgt über folgende Datenbanken, die 
bereits in Kapitel 2.1.5 beschrieben wurden, weshalb hier auf eine wiederholte Darstellung 
verzichtet wird. 
 PubMed / MEDLINE 
 ZBMed OPAC / MedPilot 
 CareLit 
 CINAHL® 
 Cochrane Library. 
5.3.2.2.3 Suchbegriffe 
Die Literaturrecherche wird sowohl in deutscher als auch in englischer Sprache durchgeführt. 
Im Anschluss erfolgt die Recherche zu Messinstrumenten: 
 Orale Mukositis / Stomatitis 
 Lebensqualität 
Übersicht zu den Suchbegriffen 
Schlüsselbegriff/ Komponente Deutsche Suchbegriffe Englische Suchbegriffe 
Assessment Messinstrument Assessment scale 
 Skala Assessment instrument 
 Test  
Mukositis Orale Mukositis Oral mucositis 
 Stomatitis Stomatitis 
Lebensqualität Lebensqualität Quality of life 
 Mundgesundheit Oral health 
5.3.2.2.4 Ein- und Ausschlusskriterien 
Die Definition der Ein- und Ausschlusskriterien erfolgt zunächst im Vorfeld der Recherche ent-
sprechend der festgelegten Fragestellung. 
                                                          
320 Die Ergebnisse der aktualisierten Recherche 2012 konnten allerdings bei der Entscheidung für die 
Instrumentenwahl nicht mehr berücksichtigt werden, da zu diesem Zeitpunkt die Durchführung 
der Studie bereits begonnen hatte.  




 Instrumentenvaliditätsstudien zu Assessment-Instrumenten der oralen Mukositis und 
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität 
 Vergleichsarbeiten zu Assessment-Instrumenten der oralen Mukositis und mundgesund-
heitsbezogenen Lebensqualität 
 Studien in deutscher und englischer Sprache 
 Abstract vorhanden. 
Ausschlusskriterien 
 Publikationen, die sich auf Kinder beziehen 
 Publikationen, die sich auf Mundpflege im palliativen und gerontologischen Bereich bezie-
hen 
 Generelle Instrumente zur Lebensqualität 
 Studien in anderen Fremdsprachen als Englisch und Deutsch 
 Abstract fehlt. 
5.3.2.2.5 Darstellung der Ergebnisse zu Messinstrumenten zur oralen Mukositis 
Mit der hier dargestellten Recherche soll in Erfahrung gebracht werden, welche Erhebungsin-
strumente zur Einschätzung einer chemotherapiebedingten oralen Mukositis bestehen und 
wie valide diese Instrumente sind. Anschließend sind die Suchstrategien und Treffer der ein-
zelnen Datenbanken dargestellt. 
5.3.2.2.5.1 PubMed / MEDLINE 
Bei der Suche wird die Systematik der MeSH-Terms benutzt.  
Institution National Library of Medicine 
Datenbank NLM PubMed 
Suchbegriffe KW=(stomatitis [MeSH Terms] OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND ((assessment in-
strument) OR (assessment scale)) 
Treffer 79 
Eingrenzung (((stomatitis [MeSH Terms] OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND (assessment scale OR 
assessment instrument)) NOT (child OR children) 
Treffer 61 
Original des Rechercheprotokolls s. Anhang 19. 
Auswertung 
Unter den 61 Treffern befinden sich eine Doppelpublikation, die gleich aussortiert wird, und 36 
Studien, deren Fokus nicht auf Assessment-Instrumente, sondern auf der Untersuchung von Sub-
stanzen zur Prävention und Behandlung liegt und keine ausführlichen Erläuterungen zu Assess-
ment-Instrumenten beinhalten. Weitere sieben Publikationen beinhalten andere nichtrelevan-
te Schwerpunkte. Ein Großteil der Arbeiten enthält jedoch zumindest einen Vermerk, welches 
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Assessment-Instrument Verwendung findet. 16 Arbeiten fließen in die Auswertung ein. Die 
Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 20. 
In einer Arbeit des Western Consortium for Cancer Nursing Research wurde vor mehr als 20 
Jahren ein neues Assessment-Instrument speziell für chemotherapieinduzierte Mukositis, das 
Western Consortium for Cancer Nursing Research (WCCNR) Staging System entwickelt und mit 
dem Oral Assessment Guide (OAG) und dem World Health Organization (WHO) Mucositis Gra-
ding System verglichen. Die Ergebnisse zeigen eine moderate Korrelation zwischen den drei 
Instrumenten (0.57 bis 0.76) und eine befriedigende Differenzierung zwischen den einzelnen 
Abstufungen. Die Vorteile des WCCNR-Instruments werden mit der umfassenderen, experten-
basierten Erfassung des oralen Zustandes beschrieben.321 
Schubert et al. entwickelten die Oral Mucosa Rating Scale (OMRS) mit einer Abstufung von 
0 bis 3. Zusätzlich werden die visuellen Analogskalen für Schmerz und Mundtrockenheit ver-
wendet. Anhand von 188 beobachteten Probanden nach Knochenmarktransplantation ent-
steht ein Oral Mucositis Index (OMI), der als Kennzahl speziell für das Assessment von trans-
plantierten Patienten verwendet werden soll.322 
Donaldson testet den McGill Pain Questionnaire (MPQ) mit 191 Patienten mit oraler Muko-
sitis. Er kommt zu dem Ergebnis, dass die aus verschiedenen Dimensionen der Schmerzemp-
findung gebildeten Summen-Scores keinen Vorteil gegenüber einer einzelnen Betrachtung der 
Dimensionen erbringen.323 
Dibble et al. evaluieren das speziell für bestrahlte Patienten mit Kopf- und Halstumoren 
entwickelte MacDibbs Mouth Assessment. Die Interratereliabilität ist bei zehn untersuchten 
Patienten für 13 von 14 Items mit 100% angegeben. Die Autoren empfehlen das Instrument 
darüber hinaus wegen seiner einfachen Anwendbarkeit für die Nutzung in der Praxis.324 
Dodd et al. vergleichen innerhalb einer epidemiologischen Studie verschiedene Methoden 
des oralen Assessment (Patienteninterview, Oral Assessment Guide (OAG), Dokumentation der 
Patientenakte). Sie kommen zu dem Schluss, dass die Anwendung unterschiedlicher Methoden 
ein umfassenderes Bild zum Zustand des Patienten ergibt. In der Patientendokumentation wird 
deutlich weniger Mukostis beschrieben, als in den Interviews erfasst wurde. Die Autoren emp-
fehlen zur Erhebung des subjektiven Empfindens das Patienten-Interview, für die Einschätzung 
der Mundschleimhaut die Verwendung von Skalen.325 
In einer Studie entwickeln Sonis et al. 1999 ein neues Scoring-System für orale Mukositis, 
nachdem sie das Fehlen eines allgemein akzeptierten, validen und gut handhabbaren Systems 
festgestellt hatten. Über ein Expertenforum werden objektive und subjektive Indikatoren zu-
sammengetragen und in einem Instrument mit 180 Chemotherapiepatienten einer Validitäts-
prüfung unterzogen. Die Ergebnisse zeigen eine gute Korrelation besonders bei den Skalenwer-
ten bei stärkerer Ausprägung der Mukositis (Korrelationskoeffizient > 0.92) und eine gute In-
terraterreliabilität.326 
                                                          
321 Vgl. Western Consortium for Cancer Nursing Research 1991, S. 6. 
322 Vgl. Schubert et al. 1992, S. 2469. 
323 Vgl. Donaldson 1995, S. 101. 
324 Vgl. Dibble et al. 1996, S. 135. 
325 Vgl. Dodd et al. 1996 Nov-Dec, S. 312. 
326 Vgl. Sonis et al. 1999 May 15, S. 2103. 
5. Forschungsmethoden und Instrumente 134 
 
 
In einer Übersichtsarbeit identifizieren Gottschalck et al. über 40 Assessment-Methoden 
und -Instrumente zur Beurteilung des Mundes, von denen nur wenige als validiert eingeschätzt 
werden. Die Arbeit beinhaltet auch alle hier oben bereits dargestellten und zusätzliche Instru-
mente aus dem Bereich der Palliation und Geriatrie. Die Autoren kommen zu dem Schluss, 
dass hinsichtlich der zu bewertenden Kriterien kein Konsens unter den Autoren besteht und 
dass unklar ist, ob subjektive Empfindungen des Patienten in ein Assessment einbezogen wer-
den sollten. Speziell für den Bereich der Onkologie empfehlen die Autoren die Verwendung 
des OAG, für den sie eine ausreichende Validität, Reliabilität und Anwendbarkeit bescheini-
gen.327 
Stokman et al. testen speziell den Effekt einer Schulung und Einweisung des Personals bei 
der Anwendung der Oral Mucositis Assessment Scale (OMAS) bezüglich der Interraterreliabili-
tät. Bei 65 trainierten Pflegekräften konnte eine signifikante Steigerung der korrekten Ein-
schätzung zwischen Pre- und Postzeitpunkt festgestellt werden.328 
In einer weiteren Übersichtsarbeit zu diversen Assessment-Instrumenten kommt Jaroneski 
zu dem Schluss, dass der OAG und der WCCNR diejenigen Instrumente sind, die im Bereich der 
Pflege am weitesten verbreitet und am ehesten für die Anwendung zu empfehlen sind. Dem-
gegenüber sieht die Autorin beim WHO-Score und den National Cancer Institut’s Common To-
xicity Criteria (NCI-CTC) eine starke Ausrichtung auf rein chemotherapietoxische Aspekte ohne 
eine ausreichende holistische Perspektive.329 
Potting et al. recherchieren und bewerten 2006 in einer Übersichtsarbeit 21 vorhandene 
Assessment-Instrumente und entwickeln ein neues Instrument, das Nijmegen Nursing Mucosi-
tis Scoring System (NNMSS). Nach dem Urteil dieser Autoren erfüllt keines der vorhandenen 
Instrumente die zuvor festgelegten Validitätskriterien. Anschließend wird das neue Instrument 
NNMSS an 26 Patienten getestet und bezüglich der internen Konsistenz, der Interratervalidität 
und der Itemkorrelation für gut befunden.330 
Epstein et al. führen eine multizentrische Beobachtungsstudie zur Gültigkeit, Zuverlässigkeit 
und Machbarkeit eines neuen Instruments, Oral Mucositis Weekly Questionnaire-Head and Neck 
Cancer (OMWQ-HN), zur Mukositis-Beurteilung bei Therapie von Hals-/Kopf-Tumoren durch. Der 
Fokus bezieht sich darüber hinaus auf Aspekte der Lebensqualität speziell dieser Patientengrup-
pe. Der Test mit 75 Patienten ergibt eine gute Testnachtestzuverlässigkeit (Korrelationskoeffi-
zient, 0.80-0.89) und zeigt somit die Eignung für die Anwendung in diesem Bereich.331 
Quinn et al. beschreiben einen systematischen Review, um die Gütekriterien der Instru-
mente zu prüfen und Empfehlungen für die Anwendung zu erstellen. Sie plädieren dafür, jedes 
Instrument auf seine Validität zu prüfen, vergleichbare Strukturen und Items zu etablieren, 
Testfrequenzen festzulegen, physische, psychische und funktionale Aspekte zu integrieren und 
die subjektive Perspektive der Patienten stärker zu betonen.332 
Den Ansatz, die Perspektive der Patienten stärker mit einzubeziehen, greifen auch Kushner 
et al. mit einer Studie auf, in der sie ein patientengesteuertes Assessment-Instrument für kno-
                                                          
327 Vgl. Gottschalck et al. 2003a, S. 278. 
328 Vgl. Stokman et al. 2005, S. 1735. 
329 Vgl. Jaroneski 2006 Nov, S. 1088. 
330 Vgl. Potting et al. 2006 Jul, S. 228. 
331 Vgl. Epstein et al. 2007 May 1, S. 1914. 
332 Vgl. Quinn et al. 2008, S. 61. 
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chenmarkstransplantierte Patienten entwickeln, die Patient-Reported Oral Mucositis Symptom 
(PROMS)-Skala. Der Fokus dieser Skale bezieht sich sowohl auf somatische als auch auf psychi-
sche Dimensionen der Mukositis. PROMS wird mit bestehenden Instrumenten zur Erhebung 
der Lebensqualität und der Mukositis verglichen (Functional Assessment of Cancer Therapy – 
Bone Marrow Transplant, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale, Affect Balance 
Scale, VAS, OMAS). Beim Test mit 34 Patienten ergeben sich gute Werte für die interne Reliabi-
lität sowie eine starke Korrelation zwischen den Werten der PROMS und den Werten des 
OMAS. Die Autoren empfehlen die Anwendung von PROMS bei Patienten nach Knochenmarkt-
ransplantation.333 
Gussgard testet PROMS mit 50 Patientinnen und stellt fest, dass zwischen der Bewertung 
mit OMAS und der Selbstbewertung der Patienten mit PROMS Differenzen aufgetreten sind. 
Sie kann darüber hinaus eine gute Korrelation zwischen den einzelnen Items der PROMS-Skale 
feststellen.334 
In einem Review zu Assessment-Instrumenten für den Bereich von Kindern und Jugendli-
chen identifizieren Gibson et al. 54 verschiedene Instrumente, wobei sie lediglich bei 15 In-
strumenten Aussagen zur Reliabilität und Validität finden. Mit den hier angelegten Kriterien 
kommen die Autoren zu dem Schluss, dass nur ein Instrument, der OAG, für die praktische 
Anwendung zu empfehlen sei.335 
Liu vergleicht zwei Versionen des Common Terminology Criteria of Adverse Events (CTCAE) Ver-
sion 4.0 und Version 3.0) bei Patienten mit Nasopharynxkarzinom. Sie findet eine hohe signifikan-
te Korrelation (rho = 0.838, p = 0.000) zwischen den beiden Versionen und empfiehlt die wei-
tere Verwendung des Instruments für diese Patientengruppe.336 
5.3.2.2.5.2 ZBMed OPAC / MedPilot 
Institution Deutsche Zentralbibliothek für Medizin ZB MED/ OPAC 
Datenbank MEDPILOT 
Suchbegriffe KW=(stomatitis OR oral mucositis) 
Treffer 14.487 
Eingrenzung 




 KW=(stomatitis OR oral mucositis) AND ((assessment instrument) OR (assess-




                                                          
333 Vgl. Kushner et al. 2008, S. 59 f. 
334 Vgl. Gussgard et al. 2011. 
335 Vgl. Gibson et al. 2010, S. E1. 
336 Vgl. Liu et al. 2012, S. 554. 




Nach Auswertung der 97 Treffer und Abzug der Duplikate bleiben lediglich sieben neue Treffer. 
Bei Sichtung der einzelnen Abstracts zeigt sich, dass bei vier Artikeln Interventionsstrategien 
im Vordergrund stehen und sie keine detaillierten Aussagen zu Assessment-Instrumenten ent-
halten. Die restlichen drei Publikationen werden eingeschlossen. Die Liste mit den Daten zu 
den Treffern und Begründungen befindet sich in Anhang 21. 
Eilers und Epstein führen einen Literatur-Review inklusive grauer Literatur zu Assessment-
Instrumenten durch und vergleichen fünf Instrumente. Sie kommen zu dem Ergebnis, dass die 
Instrumente sehr unterschiedlich aufgebaut sind, wenige Hinweise bezüglich der Validität und 
Reliabilität zu finden sind und fordern deshalb weitere Studien.337 
Harris et al. vergleichen ebenfalls auf Basis eines Literatur-Review sechs verschiedene In-
strumente, wobei besonders das Kriterium Schmerz fokussiert wird. Die Autoren sprechen sich 
für die Verwendung eines Tools aus, das physische, funktionale und schmerzbezogene Items 
enthält und empfehlen am ehesten den OAG.338 
Auch Martens et al. konzentrieren sich in einem Review auf die Anwendbarkeit und Nutzer-
freudlichkeit von Assessment-Instrumenten, legen sich allerdings nicht auf ein bestimmtes 
Instrument fest. Der Großteil des Artikels setzt sich mit der Implementierung von Protokollen 
und Leitlinien auseinander.339 
5.3.2.2.5.3 CareLit 
Institution DATENBANK LISK  
Datenbank CareLit® 
Suchbegriffe Orale Mukositis ODER Stomatitis 
Treffer 14 
Eingrenzung: 
Sichtung Treffer 1 
Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur 14 Treffer erzielt werden konnten, ist 
eine weitere Eingrenzung der Suche nicht notwendig. 
Auswertung 
Bei allen 14 Treffern findet das Thema „Mukositisprävention“ in verschiedener Weise Beach-
tung. Lediglich ein Artikel wird eingeschlossen, in dem eine Beschreibung des Themas „Asses-
sment-Instrumente“ erfolgt. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen befin-
det sich in Anhang 22. 
Die einzige aus Deutschland stammende Arbeit befasst sich mit der Anwendung des OAG. 
Rohleden folgert nach einem internationalen Literatur-Review, dass der OAG das am besten 
geprüfte Instrument sei und testet die Anwendbarkeit auf einer radioonkologischen Station bei 
sieben Patienten über zwei Monate. Sie kommt zu dem Ergebnis, dass bei der Nutzung durch 
Patienten im Vergleich zur Nutzung durch Pflegepersonal teilweise Unterschiede in der Ein-
                                                          
337 Vgl. Eilers/Epstein 2004 Feb, S. 28. 
338 Vgl. Harris/Knobf 2004 Dec, S. 627. 
339 Vgl. Martens et al. 2010, S. 802. 
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schätzung auftreten. Je besser jedoch die Einweisung der Nutzer in das Instrument ist, desto 




Suchbegriffe Stomatitis OR oral mucositis 
Treffer 1.410 
Suchbegriffe KW=(stomatitis OR oral mucositis) AND ((assessment instrument) OR (assess-
ment scale)) NOT (child OR children) 
Treffer 11 
Eingrenzung: 
Sichtung Treffer 1 
Auswertung 
Von den Treffern können bei der Sichtung zehn Treffer als Duplikate direkt aussortiert werden. 
Der einzige weitere Treffer wird eingeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und 
den Begründungen befindet sich in Anhang 23. 
Farrington berichtet von einer Arbeitsgruppe an der University of Iowa, die sich mit der Im-
plementierung eines evidenzbasierten Assessment befassten. Auf Basis der Literaturrecherche 
entscheiden sich die Autoren wegen der guten Reliabilität und Validität des Instruments für 
den OAG. Die Erhebung des Mundstatus wurde bei der Einführung des OAG durch zwei unab-
hängige Rater vorgenommen, wobei eine Übereinstimmung der Beurteilungsitems in 63% der 
Fälle vorliegt. Darüber hinaus wird die Akzeptanz des OAG beim Pflegepersonal als gut einge-
schätzt.341 
5.3.2.2.5.5 Cochrane Library 
Institution Cochrane Collaboration 
Datenbank Cochrane Library 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ (Word variations have been 
searched) 
Treffer 24 Reviews 
Suchbegriffe „assessment“: ti,ab,kw (Word variations have been searched) 
Treffer 1.078 Reviews 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ AND „assessment“: ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 
Treffer 12 Reviews 
Eingrenzung: 
Sichtung Treffer 1 Review 
                                                          
340 Vgl. Rohleder 2009, S. 13. 
341 Vgl. Farrington et al. 2010, S. 13. 




Von den zwölf Treffern können bei der Sichtung elf Treffer direkt aussortiert werden, da sie 
sich auf Stomatitis anderer Ursachen beziehen. Somit kommt lediglich ein Treffer zur Auswer-
tung. 
Hierbei handelt es sich um den oben schon mehrmals erwähnten Cochrane-Review zur Prä-
vention oraler Mukositis, in dem als Nebenbefund auch die Verwendung von Assessment-
Instrumeten kommentiert wird. In den meisten der identifizierten Studien werden der WHO 
Score und die European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORCT) Scale 
verwendet. Insgesamt wird kritisiert, dass die Verwendung vieler verschiedener Skalen den 
Vergleich von Studien deutlich erschwert bzw. verhindert.342 
5.3.2.2.5.6 Handrecherche 
Bei der abschließenden Handrecherche wird eine weitere relevante Arbeit von Sonis et al. 
identifiziert, in der 13 verschiedene Instrumente gegenübergestellt und eine Beschreibung der 
jeweiligen Vor- und Nachteile erfolgt. Auch hier kommen die Autoren zu dem Schluss, dass 
einige gut geeigneten Assessments zur Verfügung stehen, diese jedoch schlecht vergleichbar 
sind. Darüber hinaus recherchieren die Autoren die Häufigkeit der verwendeten Instrumente 
in klinischen Studien. Demzufolge wird das NCI-CTC in 43%, die WHO-Scale in 38% und in 19% 
diverse andere Instrumente verwendet.343 
Darüber hinaus können zwar keine weiteren Studien gefunden werden, jedoch ergibt sich 
eine unüberschaubar große Menge von Darstellungen, Anleitungen und Verwendungshinwei-
sen zu Assessment-Instrumenten der oralen Mukositis in Lehrbüchern, Guidelines, institutions-
internen Arbeitsanweisungen, von Pharmafirmen gesponserten Flyern und Booklets sowie 
unzählige Darstellungen im Internet. Aufgrund dieser Fülle erscheint eine detaillierte Darstel-
lung weder machbar noch zielführend. Bei der Durchsicht der Beiträge zu den einzelnen In-
strumenten kann festgestellt werden, dass die Items und die Struktur sowie die Übersetzung 
der Begriffe ins Deutsche nicht immer exakt gleich dargestellt werden, sondern eine gewisse 
Variationsbreite zu verzeichnen ist. Als Beispiel sei hier die Beschreibung der WHO-Skala ange-
führt, bei der „Grad 1“ in einer Quelle mit „Beginnende Rötung und Schmerz“344 umschrieben 
wird, während in einer anderen Quelle „Wundgefühl, Rötung“345 verwendet und in einer drit-
ten Quelle „Entzündungen und Rötungen“346 angeführt wird. 
5.3.2.2.6 Diskussion 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass je nach Interpretation ca. 30 bis über 50 
verschiedene Assessment-Instrumente zur oralen Mukositis zur Verfügung stehen. Folgende 
Instrumente können im Review identifiziert werden. 
                                                          
342 Vgl. Worthington et al. 2007, S. 3. 
343 Vgl. Sonis et al. 2004 May 1, S. 2002. 
344 Vgl. Eusapharm 2010. 
345 Vgl. Gelclair 2009, S. 30. 
346 Vgl. Onkologie.de 2009. 
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 CALGB criteria: Cancer and Leukemia Group B 
 DMI: Daily Mucositis Index 
 DMS: Daily Mucositis Score (Donelly) 
 GI: Gingival Index 
 GOAGI: Geriatric Oral Assessment Guide Index 
 Hickey Mucositis Score 
 Japan Society for Cancer Therapy Criteria for Stomatitis 
 Leitfaden zur Beurteilung des Mundstatus für Pflegende (Borker) 
 MacDibbs Scores 
 McGill Pain Questionnaire 
 MSS (Uitterhoeve) 
 NCI-CTC: National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Radiation 
 NCI-CTCAE: National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Radiation for Adverse 
Events 
 NNMSS: Nijmegen Nursing Mucositis Scoring System (Potting et al.) 
 OAG: Oral Assessment Guide (Eilers) 
 OAG-PC: Oral Assessment Guide for Psychiatric Care 
 OCAF: Oral Cavity Assessment Form (Beck) 
 OEG: Oral Examination Guide (Beck) 
 OHI: Oral Hygiene Index 
 OMAS: Oral Mucositis Assessment Scale (Sonis) 
 OMDQ: Oral Mucositis Daily Questionnaire 
 OMI 34: Oral Mucositis Index for BMT (Schubert) 
 OMRS: Oral Mucose Rating Scale 
 OMS: Objective Mucositis Score 
 OMWQ_HN: Oral Mucositis Weekly Questionnaire-Head and Neck Cancer 
 OPG: Oral Perception Guide (Eilers) 
 PCR: O’Leary’s Plaque Controll Record 
 PROMS: Patient-Reported Oral Mucositis Symptom Scale 
 ROAG: Revised Oral Assessment Guide 
 RTOG-AMTS: (Radiation Therapy Oncology Group:) Acute Mucositis Toxicity Scale 
 RTOG-ARMSC: (Radiation Therapy Oncology Group:) Acute Radiation Morbidity Scoring 
Criteria for Mucous Membranes 
 Severity of Mucositis Scale (Chan) 
 VAS: Visuelle Analog-Skala 
 VPS: Verbal Pain Scale 
 WCCNR(R): Western Consortium of Cancer Nursing Research Scale 
 WHO OTS: Oral Toxity Scale 
 WHO-MS: World Health Organization Mucositis Score. 
Diese unterscheiden sich hinsichtlich 
 der Auswahl der zu prüfenden Items bezüglich physischer, funktionaler und psychischer 
Kriterien 
 der Fokussierung auf eine bestimmte Patientengruppe / Tumorart / Therapieart 
 der Ausrichtung für Patienten versus professionell Tätige 
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 der geografischen Verbreitung abhängig vom Entwicklerland und bestehenden Übersetzungen 
 des Umfangs und der Detaillierungstiefe 
 der verfügbaren Nachweise zur Prüfung der Gütekriterien wie Reliabilität und Validität. 
In klinischen Studien werden überwiegend die WHO-Scale und die NCI-CTC verwendet, die beide 
eine Skalierung von 0 bis 4 enthalten. Erstaunlicherweise finden sich jedoch zu diesen Skalen 
keine ausführlichen Studien zur Validität und Reliabilität. Sie sind jedoch sehr einfach in der An-
wendung und seit Jahrzehnten im Einsatz. Sieht man von etlichen Skalen ab, die speziell für Kin-
der oder Patienten nach Knochenmarkstransplantation oder Patienten mit Radiatio bei Kopf-
/Hals-Tumoren entwickelt wurden, bleibt eine überschaubare Auswahl von Instrumenten für die 
Anwendung bei Patienten mit systemischer Chemotherapie bei soliden Tumoren. Neben der 
WHO-Skala und den NCI-CTC sind hier der OAG und der OMAS zu nennen. Erstaunlicherweise 
findet sich kein validiertes medizinisch-diagnostisches Instrument, das auf der Grundlage einer 
Schleimhautbiopsie aufbaut, zumal dies zumindest für die somatische Dimension als Goldstan-
dard fungieren könnte. 
5.3.2.2.7 Schlussfolgerungen 
Um den Begriff „orale Mukositis“ messbar zu machen, ist es erforderlich, dies zu operationali-
sieren und zu definieren, mit welchen Indikatoren gemessen werden soll. Zur Operationalisie-
rung gehören die Definition der Erhebungsmethode, das Erhebungsinstrument und die Be-
schreibung des Verfahrens, wie die Informationen für die eigentliche Analyse aufbereitet wer-
den und welches Messniveau die verwendeten Indikatoren haben sollen.347 
Auf der Grundlage der gesichteten Literatur soll nun ein für den Zweck dieser Studie geeig-
netes Instrument ausgewählt werden. Da keines der gefundenen Instrumente den Status eines 
Goldstandards erfüllt, müssen die verschiedenen Vor- und Nachteile abgewogen werden. Für 
die Verwendung der fünfstufigen WHO-Skala sprechen der große Verbreitungsgrad und die 
einfache Handhabung, die Aussagen zur Validität indes konnten nicht völlig überzeugen. Die 
NCI-CTC sind Bestandteil eines umfangreichen Instruments für verschiedene Toxizitätsdimen-
sionen, die alle unabhängig vom Thema in eine fünfstufige Skala gegliedert werden. Dies 
spricht ebenfalls für eine leichte Handhabbarkeit, zeichnet sich jedoch weniger als speziell 
entwickeltes Instrument für den Mundraum aus. Demgegenüber enthält der OAG mit acht 
unabhängig zu bewerteten Kriterien und einer Punktestreuung von 8-24 ein breites Spektrum 
der Beurteilungsitems und kann, wie oben dargestellt, mit einigen Validitätsstudien und Emp-
fehlungen von Expertenkreisen aufwarten. Allerdings ist der OAG fast ausschließlich in Pflege-
forschungsliteratur zu finden und nur sehr wenig verbreitet. Die sechsstufige OMAS ist eben-
falls ein speziell für die Mukositisdiagnostik entwickeltes Instrument mit einem höheren Diffe-
renzierungsgrad bezüglich der Lokalisation der Schleimhautveränderungen im Mundraum und 
beinhaltet die Beschreibung besonders schwerer Verläufe. Auch dieses Instrument ist eher 
wenig verbreitet und relativ wenig getestet. Bei allen vier Instrumenten muss zur Einschätzung 
der Schmerzstärke ein zusätzliches Instrument wie die Visuelle Analog-Skala (VAS) verwendet 
werden. Die nachfolgende Tabelle illustriert die Kriterien der vier Instrumente im Vergleich. 
                                                          
347 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 62 f. 




Tabelle 7: Kriterienvergleich von vier Assessment-Instrumenten 
 (eigene Darstellung) 
Nach Abwägung aller Argumente wird letztendlich entschieden, zur Messung des primären 
Endpunktes (Inzidenz der Mukositis) sowie für die Dauer und Ausprägung der Mukositis die 
einfach zu handhabende und weit verbreitete WHO-Skala zu benutzen. Zusätzlich wird aus 
Interesse als zweites überzeugendes Instrument der OAG mitgeführt. 
Darüber hinaus werden die Ergebnisse der Literaturrecherche dazu benutzt, ein Tagebuch 
für die Selbstdokumentation des Mundzustands durch die Patienten zu entwerfen. Um die 
Verständlichkeit und Handhabbarkeit für Patienten zu unterstützen, wird bei dieser Studie 
darauf verzichtet, den Probanden die Systematik der WHO-Skala bzw. des OAG zu vermitteln. 
Das Tagebuch soll vielmehr so aufgebaut sein, dass die Probanden lediglich das Vorhandensein 
oder die Abwesenheit einzelner Symptome dokumentieren. Zu diesem Zweck erfolgt, wie die 
folgende Abbildung zeigt, zunächst die Identifizierung aller aus der Literatur zu entnehmenden 
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Abbildung 15: Übersicht zu Symptomen einer veränderten Mundschleimhaut 
 (eigene Darstellung)  
Es ist deutlich erkennbar, dass bestimmte Syptome differenzialdiagnostisch auch für andere 
Problemfelder wie Mundtrockenheit, Gingivitis, Parodontose oder Pilzinfektionen Verwendung 
finden. Zur Gestaltung des Tagebuchs werden vornehmlich die Kriterien auf der linken Bildsei-
te eingesetzt. 
Darüber hinaus sollen die ausgewählten Kriterien möglichst genau den in der WHO-Skala und 
dem OAG verwendeten Kriterien entsprechen, um daraus nachträglich den Mukositis-Grad ablei-
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Schmerzen im Mund und/oder 
Rachen (Skala 0-10) 
 ja/  nein 
Wenn ja, 
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Wenn ja, 
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Tabelle 8: Liste der Kriterien zur Beurteilung der Mundhöhle im Patiententagebuch 
 (eigene Darstellung) 
Um die Entwicklung einer Mukositis systematisch erheben zu können, muss festgelegt werden, 
welche Messzeitpunkte hierfür geeignet sind. Die Entwicklung der Mukositis steht in kausalem 
Zusammenhang mit dem toxischen Initialereignis durch die Verabreichung der Chemotherapie. 
Deshalb wird der Messzeitpunkt zur Erfassung der Baseline direkt vor die Applikation der ers-
ten Chemotherapiegabe platziert. Der zu erwartende Verlauf der Entwicklung einer Mukositis 
kann sehr unterschiedlich sein. Vor allem lässt sich die Frage, ob eine Mukositis überhaupt 
auftritt und – wenn ja – wie schwer der Verlauf sein wird, schlecht prognostizieren. Allerdings 
kann aufgrund vieler vorangegangener Studien die chronologische Verlaufskurve ungefähr 
vorhergesagt werden. Die folgende Abbildung illustriert schematisch den chronologischen 
Verlauf bei der Gabe von 5-FU-haltiger Chemotherapie. 




Abbildung 16:  Möglicher zeitlicher Verlauf einer oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
Hierbei ist deutlich zu erkennen, dass die höchste Ausprägung der Mukositis ungefähr zwi-
schen dem 6. und 14. Tag nach der Applikation der Chemotherapie zu erwarten ist.348, 349 Dies 
entspricht auch dem pathophysiologischen Modell zur oralen Mukositis.350 
Somit wird zur Erhebung des primären Endpunktes der Zeitraum zwischen dem 6. und 14. 
Tag in zweitägigem Abstand beobachtet. Da sich die gesamte Beobachtungszeit der Patienten 
auf drei Applikationszyklen der Chemotherapie erstreckt, gilt dieser Beobachtungszeitraum 
auch für den zweiten und dritten Applikationszyklus. Darüber hinaus werden für die Erhebung 
der sekundären Endpunkte Ausprägung und Dauer der Mukositis die Werte auch an Tag 2 und 
Tag 4 erhoben. 
Die weitere Verarbeitung und Darstellung der Instrumente wird im Studienplan in Kapitel 
6.5.6 erläutert. 
5.3.2.3 Darstellung der Ergebnisse zu Messinstrumenten zur Lebensqualität 
Mit der hier dargestellten Recherche soll in Erfahrung gebracht werden, welche Erhebungsin-
strumente es zur Einschätzung der Lebensqualität bei chemotherapiebedingter oralen Mukosi-
                                                          
348 Vgl. Cheng et al. 2001 Nov, S. 2059. 
349 Vgl. Cowen et al. 1997, S. 701. 
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tis gibt und wie valide diese Instrumente sind. Die Suche wird hierbei, wie oben beschrieben, 
ausgeführt, auf diejenigen Instrumente beschränkt, bei denen ein Bezug zur Mundgesundheit 
zu erkennen ist. Anschließend sind die Suchstrategien und Treffer der einzelnen Datenbanken 
dargestellt. 
5.3.2.3.1 PubMed / MEDLINE 
Bei der Suche wird die Systematik der MeSH-Terms benutzt.  
Institution National Library of Medicine 
Datenbank NLM PubMed 
Suchbegriffe stomatitis [MeSH Terms] OR oral mucositis [MeSH Terms] 
Treffer 10.682 
Suchbegriffe (oral health [MeSH Terms]) OR (quality of life [MeSH Terms]) 
Treffer 101.291 
Eingrenzung (stomatitis [MeSH Terms] OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND (oral health 
[MeSH Terms]) OR (quality of life [MeSH Terms]) 
Treffer 111 
Eingrenzung ((stomatitis [MeSH Terms] OR oral mucositis [MeSH Terms]) AND (oral health 
[MeSH Terms]) OR (quality of life [MeSH Terms])) AND assessment 
Treffer 31 
Original des Rechercheprotokolls s. Anhang 24. 
Auswertung 
Unter den 31 Treffern befinden sich 20 Arbeiten, die sich auf andere Themengebiete, wie z.B. 
Palliativsituationen und spezielle Bestrahlung bei Hals-/Kopf-Tumoren, beziehen sowie einige 
Übersichtsarbeiten, in denen die Assessment-Instrumente nicht thematisiert werden. Ein Teil 
der Arbeiten enthält jedoch zumindest einen Vermerk, welches Assessment-Instrument zur 
Anwendung kommt. Elf Arbeiten werden eingeschlossen. Die Liste mit den Daten zu den Tref-
fern und Begründungen befindet sich in Anhang 25. 
Harris et al. vergleichen auf Basis eines Literatur-Review sechs verschiedene Instrumente, 
wobei besonders die Kriterien „Schmerz“ und „Lebensqualität“ fokussiert werden. Die Autoren 
sprechen sich für die Verwendung eines Tools aus, das physische, funktionale und schmerzbe-
zogene Items enthält und empfehlen den OAG. Ein spezielles Instrument zur Lebensqualität 
wird nicht bewertet.351 
In einer Recherche der Oncology Nursing Society werden zwar diverse Kriterien beschrie-
ben, die als Indikatoren zur Bestimmung der Lebensqualität zu werten sind, es erfolgt jedoch 
keine Vorstellung von speziellen Assessment-Instrumenten.352 
Cawley und Benson führen ebenfalls einen Review durch, bei dem sie acht Assessment-
Instrumente vorstellen. Sie kommen zu dem Schluss, dass kein Assessment-Instrument für alle 
                                                          
351 Vgl. Harris/Knobf 2004 Dec, S. 627. 
352 Vgl. Oncology nursing society 2004. 
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Dimensionen der oralen Mukositis existiert. Das Thema „Lebensqualität“ wird nur beiläufig 
erwähnt.353 
Mumcu et al. führen eine Studie mit 94 an Morbus Behçet erkrankten türkischen Patienten 
mit aphtöser Stomatitis durch, um gezielt die mundgesundheitsbezogene Lebensqualität zu 
untersuchen. Sie benutzen hierzu das Oral Health Impact Profile-14 (OHIP-14), den Oral Health 
related Quality of Life (OHQoL) und den SF-36-Fragebogen. Mit dem OHIP und dem OHQoL 
konnten für verschiedene Subskalen signifikante Unterschiede für aktive und inaktive Patien-
ten nachgewiesen werden. Die Autoren beschreiben eine gute Validität und Reliabilität der 
Assessment-Instrumente.354 
Die Arbeitsgruppe der Onkologiepflege Schweiz stellt in ihrer Guideline verschiedene Asses-
sment-Instrumente vor. Zur Erfassung von Lebensqualitätskriterien wird die WISECARE-Scale 
empfohlen, die Items zur Schwere und zum Grad des Leidens enthält.355 
Stiff et al. untersuchen die orale Mukositis bei 212 Patienten nach Stammzelltransplanta-
tion und Gabe von Palifermin. Neben der Untersuchung der Wirksamkeit von Palifermin wer-
den auch Instrumente zur Selbsteinschätzung (Oral Mucositis Daily Questionnaire [OMDQ]) 
und Fremdeinschätzung (WHO-Scale, OMAS) ausgewertet. Die erhobenen Werte des OMDQ 
und des OMAS zeigen eine große Übereinstimmung, sodass die Autoren die Selbsteinschät-
zung der Patienten für sinnvoll erachten. Der OMDQ enthält u.a. auch lebensqualitätsrelevante 
Items.356 
Den Ansatz, die Perspektive der Patienten stärker mit einzubeziehen, greifen auch Kushner 
et al. mit einer Studie auf, in der sie ein patientengesteuertes Assessment-Instrument für kno-
chenmarkstransplantierte Patienten entwickeln, die Patient-Reported Oral Mucositis Symptom 
Scale (PROMS). Der Fokus dieser Skale bezieht sich sowohl auf somatische als auch auf psychi-
sche Dimensionen der Mukositis. PROMS wurde einem Vergleich mit bestehenden Instrumen-
ten zur Erhebung der Lebensqualität und der Mukositis unterzogen (Functional Assessment of 
Cancer Therapy – Bone Marrow Transplant, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale, 
Affect Balance Scale, VAS, OMAS). Beim Test mit 34 Patienten ergeben sich gute Werte für die 
interne Reliabilität sowie eine starke Korrelation zwischen den Werten der PROMS und den 
Werten des OMAS. Die Autoren empfehlen die Anwendung von PROMS bei Patienten nach 
Knochenmarkstransplantation.357 
Lopez und Jornet untersuchen 216 spanische Patienten mit oralen Erkrankungen bezüglich 
der Auswirkungen auf ihre Lebensqualität. Sie verwendeten den SF-36 für generelle Aussagen 
zur Lebensqualität und den OHIP für die mundbezogene Lebensqualität. Sie halten den OHIP 
für ein geeignetes und valides Instrument und empfehlen dessen Anwendung in der Praxis.358 
Felton et al. entwickeln eine Guideline zur Mundpflege bei Zahnlosigkeit zur Prävention von 
oralen Problemen und Verbesserung der Lebensqualität. Der Artikel enthält jedoch keine kla-
ren Aussagen zu Assessment-Instrumenten.359 
                                                          
353 Vgl. Cawley/Benson 2005 Oct, S. 586-587. 
354 Vgl. Mumcu et al. 2006, S. 145. 
355 Vgl. Onkologiepflege Schweiz 2006, S. 346. 
356 Vgl. Stiff et al. 2006, S. 5191. 
357 Vgl. Kushner et al. 2008, S. 59 f. 
358 Vgl. Lopez-Jornet et al. 2009, S. 606. 
359 Vgl. Felton et al. 2011, S. S1-S12. 
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Kim et al. untersuchen in einer Beobachtungsstudie bei 344 Probanden, ob orale Mukositis 
bei Patienten mit soliden Tumoren unter Chemotherapie als repräsentatives Indiz für die Be-
einträchtigung der Lebensqualität angesehen werden kann. Die Daten wurden in leitfadenge-
stützten Interviews (Functional Assessment of Cancer Therapy-General) und Tagebüchern er-
hoben. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass das Auftreten einer oralen Mukositis ein 
repräsentatives Indiz für eine schlechtere Bewertung der Lebensqualität ist. Besonders das 
physische und emotionale Wohlbefinden sind demnach beeinträchtigt. Ein spezielles Assess-
ment-Instrument wird nicht empfohlen.360 
Liu vergleicht zwei Versionen des Common Terminology Criteria of Adverse Events (CTCAE) 
Version 4.0 und Version 3.0) bei Patienten mit Nasopharynxkarzinom. Zur Einschätzung der 
Lebensqualität wird der EORTC Quality of Life Questionnaire – Head and Neparately verwen-
det. Sie empfiehlt die weitere Verwendung des Instruments für diese Patientengruppe.361 
5.3.2.3.2 ZBMed OPAC / MedPilot 
Institution Deutsche Zentralbibliothek für Medizin ZB MED/ OPAC 
Datenbank MEDPILOT 
Suchbegriffe KW=(stomatitis OR oral mucositis) 
Treffer 14510 
Suchbegriffe KW=(oral health) OR KW=(quality of life) 
Treffer 126.103 
Eingrenzung 
Suchbegriffe KW=(stomatitis OR oral mucositis) AND KW=(oral health) OR KW=(quality of life) 
Treffer 222 






Nach Sichtung der 32 Treffer und Abzug der Duplikate bleiben lediglich zwei neue Treffer, von 
denen einer eingeschlossen wird. Die Liste mit den Daten zu den Treffern und Begründungen 
befindet sich in Anhang 26. 
Armstrong und McCaffrey führen eine Literaturrecherche (1993 bis 2005) zur Lebensquali-
tät bei Patienten mit Kopf-/Hals-Tumoren und Mukositis durch. Sie identifizieren vier qualitati-
ve Studien zum Thema, wobei es sich jeweils um kleine Patientenpopulationen handelt. Die 
Publikation beinhaltet keine Angaben zu Assessment-Instrumenten.362 
                                                          
360 Vgl. Kim et al. 2012, S. 402. 
361 Vgl. Liu et al. 2012, S. 554. 
362 Vgl. Armstrong/McCaffrey 2006, S. 56. 




Institution DATENBANK LISK  
Datenbank CareLit® 
Suchbegriffe Orale Mukositis ODER Stomatitis 
Treffer 14 
Da bereits bei der Eingabe der ersten Suchbegriffe nur 14 Treffer erzielt werden können, ist 
eine weitere Eingrenzung der Suche nicht notwendig. 
Auswertung 
Bei allen 14 Treffern erfolgt eine Thematisierung der oralen Mukositis in verschiedener Weise. 
Das Thema „Lebensqualität“ und deren Beeinträchtigung werden zwar aufgegriffen, jedoch 
wird in keinem Artikel näher auf ein Messinstrument eingegangen. Auf eine wiederholte Auf-




Suchbegriffe Stomatitis OR oral mucositis 
Treffer 1.405 
Suchbegriffe (stomatitis OR oral mucositis) AND (oral health) OR (quality of life) 
Treffer 58.073 
Eingrenzung: 
Suchbegriffe (stomatitis OR oral mucositis) AND (oral health) OR (quality of life) 
Treffer 190 
Eingrenzung: 





Von den 57 Treffern können bei der Sichtung 53 Treffer als Duplikate bzw. als Publikationen 
mit anderen Schwerpunkten (z.B. geriatrische Ausrichtung) direkt aussortiert werden. Bei vier 
Treffern erfolgt eine weitere Auswertung, wobei drei Artikel eingeschlossen werden. Die Liste 
mit den Daten zu den Treffern und den Begründungen befindet sich in Anhang 27. 
Dodd et al. untersuchen in einer Studie die Auswirkungen einer Mukositis auf die Lebens-
qualität der betroffenen Tumorpatienten. Als Messinstrument werden die Multidimensional 
Quality of Life scale, Cancer version (MQOLS-CA) und das Profile of Mood States (POMS) ver-
wendet. Die Studienergebnisse zeigen, dass sich der affektive Status der Patienten (Stim-
mungslage, Wut, Depression) mit Mukositis verschlechtert, die Lebensqualität insgesamt sich 
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jedoch nicht von der Vergleichsgruppe der Patienten ohne Mukositis unterscheidet. Das Asses-
sment-Instrument wird nicht speziell bewertet.363 
Cheng beschreibt in einer Studie mit 88 Probanden ebenfalls die Auswirkungen einer oralen 
Mukositis auf die Lebensqualität. Als Instrument wird die Chinese version des Functional Asses-
sment of Cancer Therapy – General Questionnaires (Ch-FACT-G) verwendet. Die Gütekriterien 
des Instruments werden nicht explizit diskutiert.364 
Ni Riordain und McCreary testen in ihrer Studie den Chronic Oral Mucosal Diseases Questi-
onnaire (COMDQ) auf seine Validität und Reliabilität. Das Instrument wurde speziell für chroni-
sche Formen der oralen Mukositis entwickelt, wobei chemotherapieinduzierte Mukositis nicht 
erwähnt wird. Die Ergebnisse zeigen eine gute konvergente Validität (Pearsons Korrelationsko-
effizient 0,819) mit dem OHIP-14 und mit der VAS-Scale (0,883) und Reliabilität (Cronbach's 
alpha 0,929). Die Autoren schließen daraus eine gute Eignung des Instruments für chronische 
Verläufe der oralen Mukositis.365  
5.3.2.3.5 Cochrane Library 
Institution Cochrane Collaboration 
Datenbank Cochrane Library 
Suchbegriffe „stomatitis“: ti,ab,kw OR „oral mucositis“ AND „assessment“: ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 
Treffer 12 Reviews 
Eingrenzung: 
Sichtung Treffer 1 Review 
Von den zwölf Treffern können bei der Sichtung elf Treffer direkt aussortiert werden, da sie 
sich auf Stomatitis anderer Ursachen beziehen. Es erfolgt der Einschluss eines Treffers. 
Hierbei handelt es sich um den oben schon mehrmals erwähnten Cochrane-Review zur Prä-
vention bei oraler Mukositis, der als Nebenbefund auch die Verwendung von Assessment-
Instrumenten kommentiert. Allerdings wird der Aspekt der Lebensqualität nicht weiter ausge-
führt.366 
5.3.2.3.6 Handrecherche 
Bei der abschließenden Handrecherche können weitere fünf relevante Publikationen gefunden 
werden (s. Anhang 28). 
Slade und Spencer entwickeln bereits 1994 das Oral Health Impact Profile (OHIP) zur Dia-
gnostik von oralen Beeinträchtigungen und Funktionsstörungen aus zahnärztlicher Sicht. Das 
Instrument besteht aus sozialen, psychologischen und physischen Komponenten und fokus-
siert die wesentlichen Dimensionen von Lebensqualität. Der theoretische Rahmen basiert auf 
dem Modell der durch die WHO entwickelten International Classification of Impairment, Disa-
                                                          
363 Vgl. Dodd et al. 2001 Jun, S. 501. 
364 Vgl. Cheng 2007, S. 36. 
365 Vgl. Ni Riordain/McCreary 2011, S. 609. 
366 Vgl. Worthington et al. 2007, S. 3. 
5. Forschungsmethoden und Instrumente 150 
 
 
bility and Handicaps (ICIDH).367 Mit der durchgeführten Studie wird das OHIP entwickelt und 
getestet. Bei 64 Patienten erfolgten qualitative Interviews, aus welchen 535 Aussagen gene-
riert und in sieben konzeptionellen Dimensionen weiter verarbeitet wurden. Das Origi-
nalinstrument beinhaltet 49 Items auf einer fünfstufigen Likert-Skala. Anschließend wurde das 
Instrument auf Reliabilität und Validität mit insgesamt befriedigenden Ergebnissen getestet.368 
John und Micheelis befassen sich in einer Arbeit von 2003 mit der Nutzung des OHIP in 
Deutschland. Sie berichten von zahlreichen Publikationen zur Prüfung und Weiterentwicklung 
des OHIP sowie einer Kurzversion bestehend aus 14 Items. Die Autoren betonen die große 
internationale Anerkennung des OHIP und fordern eine Verwendung des Instruments in 
Deutschland zur besseren Vergleichbarkeit mundgesundheitsbezogener Daten. Es wurde eine 
bevölkerungsrepräsentative Befragung mit 2.050 Probanden mit der deutschen Version des 
OHIP durchgeführt. Die Prävalenz für orale Probleme liegt bei dieser Studie je nach Item zwi-
schen 13% und 46% meist auf moderatem Niveau.369 In einer weiteren Publikation werden die 
Ergebnisse in ähnlicher Form in einem Schweizer Journal dargestellt.370 
McMillan et al. benutzen den OHIP zur Untersuchung der Lebensqualität bei 109 Patienten 
mit Oropharynxkarzinom und begründen diese Wahl mit der multidimensionalen Konzeption, 
der Fokussierung auf Mundgesundheit und der guten Validität.371 
Im Jahre 2006 beschreiben John et al. die Übersetzung und psychometrische Evaluation der 
Kurzversionen des OHIP mit fünf, 14 und 21 Fragen. Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, 
dass die Test-Retest-Reliabilität (Intra-Klassen-Korrelationskoeffizient 0,72-0,87) und die inter-
ne Konsistenz (Cronbach's alpha 0,65-0,92) zufriedenstellend sind und empfehlen das Instru-
ment für die Anwendung in klinischen Studien.372 
5.3.2.4 Diskussion 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass zum Assessment der Lebensqualität allge-
mein ca. 600 Instrumente weltweit bekannt sind, wodurch sich eine Sondierung und Orientie-
rung schwierig gestaltet.373 Bei der vorliegenden Recherche erfolgte eine Einschränkung spezi-
ell auf den Fokus „Mundgesundheit und orale Mukositis“. Anhand der identifizierten Treffer 
können je nach Interpretation ca. acht bis zwölf verschiedene Assessment-Instrumente gefun-
den werden, die im Kontext zur mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität mehr oder weni-
ger gezielt Verwendung finden. Dies sind folgende Instrumente: 
 COMDQ: Chronic Oral Mucosal Diseases Questionnaire 
 EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of 
Life Questionnaire 
 EuroQOL EQ-5D: Quality of Life Questionnaire 
                                                          
367 Inzwischen wurde die ICIDH umbenannt in International Classification of Functioning, Disability 
and Health (ICF). 
368 Vgl. Slade/Spencer 1994, S. 3-11. 
369 Vgl. John/Micheelis 2003, S. 2-10. 
370 Vgl. John et al. 2004, S. 784-791. 
371 Vgl. McMillan et al. 2004, S. 601-602. 
372 Vgl. John et al. 2006 Aug, S. 277. 
373 Vgl. Lubitz 2007, S. 34. 
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 FACIT Functional Assessment of Chronic Illness Therapy 
 FACT-G: Functional Assessment of Cancer Therapy – General Questionnaires 
 FS-36: Short Form 36 Health Survey Questionnaire 
 MQOLS-CA, Multidimensional Quality of Life Scale, Cancer version 
 OHIP: Oral Health Impact Profile 
 OHQOL: Oral Health-Related Quality of Life 
 OIDP: Oral Impacts on Daily Performances 
 OMQOL: Oropharyngeal Mucositis Quality of Life Scale 
 OMDQ: Oral Mucositis Daily Questionnaire. 
Diese unterscheiden sich hinsichtlich 
 der Auswahl der zu prüfenden Items in Bezug auf physische, funktionale und psychische 
Kriterien 
 der Fokussierung auf eine bestimmte Patientengruppe / Tumorart / Therapieart 
 der Fokussierung auf generelle Lebensqualität versus mundgesundheitsbezogene Lebens-
qualität 
 der Ausrichtung für Patienten versus professionell Tätige 
 der geographischen Verbreitung abhängig vom Entwicklerland und bestehenden Überset-
zungen 
 des Umfangs und der Detaillierungstiefe 
 der verfügbaren Nachweise zur Prüfung der Gütekriterien wie Reliabilität und Validität. 
Anhand der identifizierten Treffer kann davon ausgegangen werden, dass in klinischen Studien, 
die sich auf orale Mukositis bei Chemo- und Strahlentherapie beziehen, überwiegend Assess-
ment-Instrumente wie EORTC QLQ-C30, FS-36, FACT-G, FACIT und MQOLS-CA verwendet wer-
den, die die Lebensqualität allgemein erfassen. In einigen Studien werden eng auf bestimmte 
Krankheitsbilder bezogene Instrumente wie OMQOL oder COMDQ angeführt. Darüber hinaus 
beziehen sich Instrumente wie OHIP, OHQOL, OIDP und OMDQ gezielt auf die Erhebung der 
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität. 
5.3.2.5 Schlussfolgerungen 
Auf der Grundlage der gesichteten Literatur soll nun ein für den Zweck dieser Studie geeigne-
tes Instrument zur Erhebung der „mundgesundheitsbezogene Lebensqualität“ ausgewählt 
werden. Da offensichtlich keines der gefundenen Instrumente den Status eines Goldstandards 
erfüllt, müssen die verschiedenen Vor- und Nachteile abgewogen werden. Da es im Zusam-
menhang mit der Fragestellung dieser Studie speziell um die mundgesundheitsbezogene Le-
bensqualität im Zusammenhang mit der Tumortherapie geht, werden allgemeine Instrumente 
und Instrumente für sehr spezielle Konstellationen ausgeschlossen. Für die verbliebenen In-
strumente OHIP, OHQOL, OIDP und OMDQ erfolgt eine weitere Bearbeitung hinsichtlich der 
vorhandenen Nachweise zur Prüfung der Validität und Reliabilität. Diesbezüglich können für 
den OHIP die meisten Anwendungsnachweise und Aussagen zur Validität und Reliabilität ge-
funden werden. Darüber hinaus wird geprüft, für welche der Instrumente eine deutsche Über-
setzung vorliegt. Auch hier schneidet das OHIP am besten ab, da die deutsche Übersetzung 
bereits seit längerer Zeit vorhanden ist und auch schon in Studien Verwendung findet. Aus 
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diesen Gründen wird entschieden, das OHIP zur Erhebung der mundgesundheitsbezogenen 
Lebensqualität in der hier geplanten Studie zu verwenden. 
Die weitere Verarbeitung und Darstellung der Instrumente erfolgt im Studienplan in Kapitel 
6.5.6. 
5.3.3 Zusammenfassung 
Zur Durchführung des geplanten Forschungsprojekts erfolgte in diesem Kapitel die Sichtung, 
Beschreibung und Bewertung von Forschungsmethoden und -instrumenten. In einem weiteren 
Schritt wurden dann die Methoden und Instrumente, die der Fragestellung und dem For-
schungsgegenstand angemessen sind, ausgewählt. 
Die klinische Untersuchung wird als randomisierte kontrollierte Studie durchgeführt, für die 
ein primärer und mehrere sekundäre Endpunkte definiert sind. Darüber hinaus erfolgt im Sin-
ne einer Begleitforschung und eines mehrdimensionalen Ansatzes die qualitative Untersu-
chung des Erlebens von Patienten bezüglich der Beratungssituation. Im Hinblick auf die Ver-
wendung der GCP-Guideline erfolgt eine systematische Dokumentation des Forschungsprozes-
ses. Neben der Planung und Durchführung der eigentlichen Studie wird zusätzlich auf einer 
Metaebene die Anwendung der GCP-Guidelines in diesem Projekt im Sinne einer deskriptiven 
Beobachtung von Binnenprozessen und einer methodenkritischen Reflexion („Explicatorial 
Research“) dokumentiert. 
Die nachfolgende Tabelle illustriert zusammenfassend die ausgewählten Erhebungs- und 
Auswertungsmethoden für die vorliegende Studie. 
Methodenportfolio 
Hypothesenfalsifikation 
Ausrichtung Erhebungsmethoden  Instrumente Auswertungsmethoden 
Quantitativ Zählen: Anzahl Merkmale, 
quantitative Inhaltsanalyse 
Tagebuch Dekriptive Auswertung  
und Datengrundlage für  
Assessment-Instrumente 







Statistische Auswertung,  
Signifikanztests, Interferenz-
statistik: 
Univariate Analyse  
Zusammenhangsanalyse: 
bivariate (Korrelations- und 
Regressionsanalyse) und  
multivariate Analysen 
Hypothesengenerierung 
Ausrichtung Erhebungsmethoden  Instrumente Auswertungsmethoden 
Qualitativ Befragen (verbale Daten): 
episodisches Interview 








Tabelle 9: Methodenportfolie der klinischen Studie 
 (eigene Darstellung) 
6. Erstellung des Studienplans für die randomisierte klinische 
Studie nach GCP-Guidelines 
In diesem Kapitel erfolgt zunächst die Beschreibung der weiteren vorbereitenden Arbeiten zur 
geplanten Studie. Anschließend werden sodann der Studienplan entwickelt und die einzelnen 
Schritte kommentiert. In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass es im Rahmen dieser 
Arbeit nicht nur darum geht, die Studienergebnisse entsprechend dem CONSORT-Statement 
darzustellen, sondern den gesamten Forschungsprozess mit seiner inneren Dynamik zu be-
schreiben.  
6.1 Vorbereitende Planung 
6.1.1 Antragsverfahren 
Während der ersten groben Planungsphase war rasch ersichtlich, dass das Vorhaben mit einem 
sehr umfangreichen Ressourcenaufwand verbunden sein würde und dass ohne finanzielle Un-
terstützung ein solches Projekt nicht durchführbar wäre. Bereits im Jahre 2006 und 2007 reich-
te die Forschungsgruppe der Klinik für Tumorbiologie bei einigen Stiftungen Forschungsanträge 
ein, die jedoch keinen Erfolg zeigten. Erst Mitte 2008 konnte in Gesprächen mit der Gesell-
schaft zur Förderung der Forschung und Wissenschaft in der Klinik für Tumorbiologie an der 
Albert-Ludwigs-Universität Freiburg e.V.374 Interesse für das Thema „orale Mukositis“ geweckt 
werden. Die Gesellschaft fördert gezielt Projekte im Bereich der onkologischen Gesundheits-
fürsorge und finanziert sich ausschließlich über Spendenmittel. Der am 11. August 2008 einge-
reichte Forschungsantrag wurde mit Bescheid vom 7. Januar 2009 für förderungswürdig be-
funden, wobei es sich bei der finanziellen Unterstützung nicht um eine volle Abdeckung der zu 
erwartenden Kosten handelte. Der Originalantrag befindet sich in Anhang 29. 
Das Forschungsinteresse am Thema „orale Mukositis“ ist im vorliegenden Fall von den in 
der Onkologie tätigen Pflegekräften ausgegangen, die durch die Problematik in der Begegnung 
mit den betroffenen Patienten einen Handlungsbedarf sahen. Die wissenschaftliche Bearbei-
tung des Themas und die Erstellung des Forschungsantrags erfolgten durch den Autor der vor-
liegenden Arbeit. Da die Initiative zur vorliegenden Studie von einem Wissenschaftler ausge-
gangen ist, liegt hier eine „Investigator Initiated Trial“ oder „Investigator Sponsored Trial“ vor. 
Die Rolle des Sponsors liegt in einem solchen Fall beim Wissenschaftler bzw. der Institution, 
der der Wissenschaftler angehört (vgl. Kapitel 2.4.1.3.2). 
                                                          
374 Vgl. Gesellschaft zur Förderung der Forschung und Wissenschaft in der Klinik für Tumorbiologie an 
der Albert-Ludwigs-Universität Freiburg e.V. 2011. 
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6.1.2 Projektmanagement bei klinischen Studien 
Zur Planung, Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen und der kontinuierlichen Analyse 
des Prozesses ist eine systematische Vorgehensweise im Sinne eines zentralen Projektma-
nagements erforderlich. Bei größeren Studien sollte dies von Personen mit betriebswirtschaft-
lichen, organisatorischen, verwaltungstechnischen und medizinischen Kenntnissen wahrge-
nommen werden. Für eine professionelle Gestaltung sind Koordinationszentren Klinischer Stu-
dien (KKS) entstanden, die als Dienstleister für Studienleiter und ihr Team zur Verfügung ste-
hen.375 
Bei kleineren Projekten wie dem hier vorliegenden übernimmt sinnvollerweise der Leiter 
der Klinischen Studie diese Aufgabe. Neben Vorbereitung, Koordination und Überprüfungen 
kommt der zeitlichen Planung des Studienverlaufs große Bedeutung zu. Der Zeitbedarf und die 
zeitlichen Abläufe klinischer Studien werden offensichtlich häufig unterschätzt.376 Deshalb 
wurde auch bei diesem Projekt zumindest eine beratende Unterstützung sowohl in der Kollo-
quiumsgruppe der Hochschule Vallendar als auch beim Studienzentrum des Universitätsklini-
kums Freiburg eingeholt.377 Der nachfolgende Zeitplan zeigt einen Überblick über die einzelnen 
Projektschritte zur dreijährigen Laufzeit des Projekts. 
                                                          
375 Vgl. KKS-Netzwerk 2013. 
376 Vgl. Krummenauer 2011, S. 179. 
377 Vgl. Studienzentrum Universitätsklinikum Freiburg 2011. 
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6.1.3 Entwicklung des Präventionsprogramms 
Kernstück der hier durchzuführenden Studie ist die geplante strukturierte Intervention in Form 
eines pflegegeleiteten Anleitungs- und Beratungsprogramms. 
Zur Vorbereitung eines solchen Programms erfolgte zusammen mit der Hauptrecherche in 
Kapitel 3.1.6 eine Recherche nach bereits bestehenden Programmen. Bei dieser Recherche 
wurden sehr viele Literaturquellen gefunden, die sich mit dem Thema „Mundhygiene“ und der 
Anleitung von Patienten zu selbst durchführbaren präventiven Maßnahmen befassen. Der 
Großteil dieser Publikationen bewegt sich jedoch auf dem Niveau von Expertenaussagen und 
Berichten aus der Praxis. Offensichtlich sind viele Praktiker der Überzeugung, dass eine gute 
Mundhygiene einer oralen Mukositis vorbeugen kann. Orientiert man sich jedoch an der Stu-
dienlage, muss festgestellt werden, dass es zwar einzelne Hinweise auf einen positiven Effekt 
gibt, dieser jedoch nicht überzeugend nachweisbar ist (vgl. Kapitel 3.1.6.2). 
In Ermangelung an Programmen, für die ein Wirkungsnachweis gefunden wurde, kann das 
Programm für die vorliegende Arbeit nur an Expertenempfehlungen ausgerichtet werden. 
Hierzu erfolgt die Sichtung diverser Übersichtsarbeiten, Guidelines und Programmen, um 
möglichst viele Elemente berücksichtigen zu können. Folgende typische Bestandteile können 
identifiziert werden.378 
 Strukturiertes Gespräch mit Patienten vor Beginn der Chemotherapie (Information, Anlei-
tung) 
 Informationsmaterial als Printmedium (Flyer, Booklets) oder Videofilm mit Hinweisen zu 
Risikofaktoren, Mundhygiene allgemein, präventive Zahnsanierung, Mundpflegeanleitung 
(Methode und Frequenz) und Hilfsmittel zur Mundpflege (Zahnpflegeutensilien) 
 Protokolle zur Selbst- oder Fremdbeurteilung des Mundes (Assessment-Instrumente, Tage-
bücher) 
 Verhaltensempfehlungen bei eintretenden Beschwerden 
 Aufsuchende Kontakte bei stationären Patienten, persönlich oder bei ambulanten Patien-
ten per Telefon (Assessment und Wiederholung von Mundpflegeempfehlungen) 
 Schulung von Pflegepersonal zur Durchführung der Präventionsmaßnahmen. 
Basierend auf diesen Erkenntnissen wurde anschließend das neue Programm weiterentwickelt. 
Hierzu führte der Autor dieser Arbeit eine Gruppendiskussion mit acht erfahrenen Gesund-
heits- und Krankenpfleger/innen der Klinik für Tumorbiologie Freiburg durch. Bei der intensi-
ven Diskussion wurde abgewogen, welche Programmelemente für die hier anzusprechende 
Patientengruppe sinnvollerweise eingesetzt und welche konkreten Beratungsinhalte weiter-
                                                          
378 Vgl. Bäumer/Maiwald 2008; Berg et al. 2003; Birk/König 2007; Borowski et al. 1994; Cummings et 
al. 2010; Djuric et al. 2006 Feb; Dunne et al. 2006; Eilers/Million 2011; Glenny et al. 2010; Gott-
schalck et al. 2003b; Hartmann et al. 2007; Joanna Briggs Intitute 1998; Keefe 2006 Jun; Keefe et 
al. 2007 Mar 1; Koshino et al. 2009 Mar; Larson et al. 1998 Aug; Löser 2003; Maguire et al. 2008 
Sep; Malone 2007; National Cancer Institute 2005; Mantovan/Bergmeister 2006; Mayr/Bannert 
2002; McGuire 2003 Jul; McGuire et al. 2006a Jun; McGuire et al. 2006b Jun; Mueller/Glennon 
2007; Onkologiepflege Schweiz 2006; Passler 2011; Potting et al. 2009; Rubenstein et al. 2004 
May 1; Schulz/Davids; Sehouli; Shieh et al. 1997 Jan; Sieracki et al. 2009; Steingräber et al. 2006; 
Stricker/Sullivan 2003; Strohbücker 1999; Uhl et al. 2011; Walters 1990; Wohlschlaeger 2004 Sep-
Oct; Wright et al. 2005; Yoneda et al. 2007 Feb. 
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vermittelt werden sollten. Darüber hinaus erfolgten mit drei betroffenen Patienten leitfaden-
strukturierte Interviews, um aus der Sicht der Betroffenen einschätzen zu können, welcher 
Bedarf an Betreuung von Patienten erwartet wird. 
Als Ergebnis aus diesen Interviews und der Expertendiskussion sowie den sondierten Quel-
len werden folgende Elemente in das Programm aufgenommen. 
Struktur und Bestandteile 
Erstes Anleitungs- und Beratungsgespräch vor dem Beginn der Chemotherapie 
 Allgemeine Informationen zum Zusammenhang von Schleimhautveränderungen und Che-
motherapie 
 Zahnstatus – Empfehlung Zahnarztbesuch 
 Risikofaktoren 
 Inspektion des Mundes 
 Erhebung des Mundstatus, Assessment (OAG, WHO) 
 Mundpflegegewohnheiten 
 Prophylaxeempfehlungen 
 Warnsignale und Verhaltensempfehlungen 
 Aushändigung einer Broschüre mit Tagebuch und Videofilm 
 Terminplanung. 
Telefonanruf zwischen Tag 6 und 10 
 Nachfrage nach dem Befinden und eventuellen Problemen im Mundbereich 
 Prophylaxeempfehlungen. 
Kurzes Gespräch bei Beginn des zweiten Zyklus 
 Inspektion des Mundes 
 Empfehlungen entsprechend der individuellen Situation. 
Kurzes Gespräch bei Beginn des dritten Zyklus 
 Inspektion des Mundes 
 Empfehlungen entsprechend der individuellen Situation. 
Bei der Entwicklung der Programmstruktur zeigt sich, dass während der Begleitung des Patien-
ten unterschiedliche Verläufe und damit unterschiedliche Betreuungsbedarfe entstehen kön-
nen. Aus diesem Grund wird der Ablauf des Programms auch am individuellen Bedarf ausge-
richtet. Wie bereits oben beschrieben, handelt es sich bei dem geplanten Programm um eine 
komplexe Intervention. Der hier dargestellte Schritt entspricht der Phase I des MRC-Frame mit 
der Beschreibung von Komponenten und Wirkmechanismen.379 Folgendes Diagramm illustriert 
diesen Prozess. 
                                                          
379 Vgl. Mühlhauser et al. 2012, S. 1. 





Abbildung 17: Ablaufschema zum Anleitungs- und Beratungsprogramm 
 (eigene Darstellung) 
Die genaue inhaltliche Darstellung erfolgt in Kapitel 6.5. 
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Entwicklung eines Corporate Designs 
Um dem pflegerischen Anleitungs- und Beratungsprogramm ein wahrnehmbares und wieder 
zu erkennendes „Gesicht“ zu geben, wurde zunächst nach einem passenden Namen gesucht. 
Nach längerer Überlegung fiel die Wahl auf die Bezeichnung „Mund-Protect“. Als zentrales 
schriftliches Dokument fungiert die Broschüre mit Informationstexten, Bildern und einem Ta-
gebuch. Die nachfolgende Abbildung zeigt die Entwicklung vom ersten Entwurf bis zur endgül-
tigen Druckversion. 
 
Abbildung 18: Patientenbroschüre – Vom ersten Entwurf zur Druckversion 
 (eigene Entwicklung und eigene Fotos) 
6.1.4 Ethikvotum 
Entsprechend den Vorgaben für „Gute Klinische Praxis“ ist es obligatorisch, für eine geplante 
klinische Studie ein Ethikvotum einzuholen. Für die vorliegende Studie wurde Kontakt zur 
Ethikkommission der Albert-Ludwigs-Universität Freiburg aufgenommen. Da sich die zur Ver-
fügung stehenden Informationen der Ethikkommission auf die Durchführungen pharmakologi-
scher Studien bezogen, war nicht ganz klar, welche Erwartungen die Ethikkommission an die 
Beantragung anderer Studien stellt. Zur Abklärung dieser Fragen erfolgte ein Gespräch des 
Autors dieser Arbeit mit dem Geschäftsführer der Ethikkommission. Es stellte sich heraus, dass 
bis zu diesem Zeitpunkt noch keine pflegewissenschaftliche Studie eingereicht wurde und die-
se Situation auch für die Ethikkommission neu war. Es konnte jedoch befriedigend geklärt 
werden, in welcher Form das Antragsverfahren zu erfolgen hatte. Dieses entsprach im Wesent-
lichen den Vorgaben für pharmakologische Studien mit einigen Abwandlungen, die nicht die 
Bestimmungen des AMG betreffen. Der formelle Antrag wurde am 31. Juli 2009 bei der Ethik-
kommission eingereicht. Mit Bescheid vom 5. August 2009 erfolgte die Erteilung des Ethikvo-
tums (s. Anhang 30 und Anhang 31). 
6.1.5 Suche nach Partnern 
Ursprünglich war angedacht, die Probanden für die durchzuführende Studie ausschließlich aus 
den Reihen der Patienten der Klinik für Tumorbiologie zu gewinnen. Bei ersten Kontakten mit 
Patienten sowie der Sichtung von Behandlungsdaten zeigte sich jedoch, dass die Anzahl der 
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möglichen geeigneten Patienten mit Erstgabe einer 5-FU-haltigen Chemotherapie nicht ausrei-
chen würde, um die Studie innerhalb eines Zeitraums von eineinhalb bis zwei Jahren durchfüh-
ren zu können. Aus diesem Grund nahm der Studienleiter mit diversen Einrichtungen Kontakt 
auf, um weitere Zugangsmöglichkeiten zu Probanden zu ermöglichen. Unter anderem erfolg-
ten Gespräche mit Kolleginnen und Kollegen des Universitätsklinikums Bonn, des Universitäts-
spitals Zürich, des Universitätsklinikums Freiburg, des Klinikums Villingen-Schwenningen, des 
Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf, der Onkologischen Praxis Dr. Marschner in Freiburg 
und der Onkologischen Praxis Offenburg. Das Interesse an der Mitwirkung bei der geplanten 
Studie war groß, da alle Einrichtungen die Problemstellung aus eigener Erfahrung kennen. Bei 
der Frage der konkreten Beteiligung ergaben sich jedoch diverse Schwierigkeiten. Die größte 
Hürde stellten die notwendigen zeitlichen Ressourcen und die flexible Kontaktaufnahme zu 
den Probanden dar. Da die Studie lediglich teilfinanziert ist, war es nicht möglich, Kollegen in 
anderen Einrichtungen eine angemessene Vergütung zukommen zu lassen. Darüber hinaus 
war vielen Kollegen im Vorfeld nicht klar, welche Flexibilität und welches Engagement not-
wendig sein würde, um die Probanden konsequent betreuen zu können. Als besonders pro-
blematisch zeigte sich auch eine große räumliche Trennung der einzelnen Einrichtungen, da 
dadurch die gesamte Begleitung der Probanden von der jeweiligen Einrichtung hätte geleistet 
werden müssen. Nach Abklärung dieser Umstände konnte letztendlich eine Kooperation mit 
der Onkologischen Praxis Dr. Marschner in Freiburg, der Onkologischen Praxis Offenburg und 
einer Ambulanz des Universitätsklinikums Freiburg vereinbart werden. 
6.1.6 Studienregistrierung 
Zur Registrierung klinischer Studien werden Datenbanken, sog. Register klinischer Studien (Cli-
nical Trials Registry [CTR]) angeboten, in denen wichtige Eckdaten von Studien gespeichert 
werden. Diese Studienregister dienen in erster Linie dazu, Transparenz in der klinischen For-
schung zu gewährleisten und zu erhöhen. Die Einrichtung der Register wird von einigen Regie-
rungen und internationalen Organisationen gefördert, in einigen Ländern besteht für Arznei-
mittelstudien sogar eine Meldepflicht. In Deutschland z.B. müssen Arzneimittelstudien laut 
GCP-VO im Register für klinische Studien der Europäischen Union (EudraCT)380 vor Beginn der 
Studie gemeldet werden. Im Jahre 2008 wurde für Deutschland mit dem Deutschen Register 
klinischer Studien ein nationales, kostenloses und öffentliches Register eingerichtet, das die 
Daten an die WHO weiterleitet.381 Für das hier vorliegende Studienvorhaben wurde bei der 
WHO eine Universal Trial Number (UTN)382 beantragt und die Studie im Deutschen Register 
klinischer Studien am 13. Januar 2010 registriert. Die geforderten Daten wurden eingereicht 
und nach mehrmaliger Prüfung, Nachfrage und Abstimmung akzeptiert und veröffentlicht. Die 
eingereichten Daten befinden sich als Auszug aus dem Studienregister im Anhang 32.383 
Alle weiteren Details zur Vorbereitung der klinischen Studie finden sich im nachfolgend 
dargestellten Studienplan. 
                                                          
380 Vgl. EudraCT 2013. 
381 Vgl. Antes 2009, S. 459-462. 
382 Vgl. World Health Organisation 2013. 
383 Daten sind abrufbar unter: https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/. 
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6.2 Darstellung des Studienplans 
In diesem Kapitel wird der Studienplan genauso wiedergegeben, wie er gegenüber der Ethik-
kommission und dem Sponsor zu Beginn der Studie übergeben wurde. Lediglich die Numme-
rierung der Unterkapitel ist an die Nummerierung der vorliegenden Gesamtarbeit angepasst. 
Diese Form der Darstellung wird gewählt, um anhand der verwendeten Struktur des Studien-
plans die Planung und Entwicklung der Studie systematisch aufzeigen zu können. Darüber hin-
aus gelingt es dadurch, den Stand der Prozesse zu Beginn des Projekts darzustellen. Dies gilt 
auch für die im Studienplan zitierte Literatur, die dem Stand des Jahres 2009 entspricht. Im 
nachfolgenden Kapitel 8 ist es somit möglich, die Ausgangssituation mit dem Verlauf und der 
Entwicklung der Studie zu vergleichen sowie die innere Dynamik des Forschungsprozesses dar-
zustellen. 
Für die Gestaltung von Studienplänen werden im Bereich der klinischen Forschung Gliede-
rungen verwendet, die sich zum einen stark an den Inhalten der GCP-Guidelines orientieren 
und zum anderen wichtige strukturelle und organisatorische Informationen enthalten. Die am 
weitesten ausgereiften Gliederungsvorgaben finden sich bei den Koordinierungszentren für 
Klinische Studien und deren Netzwerk384 sowie an Zentren für klinische Studien an Universi-
tätskliniken. Die im Anschluss verwendete Gliederung orientiert sich an der Vorlage des Studi-
enzentrums des Universitätsklinikums Freiburg.385 Für die vorliegende Arbeit wird bewusst 
eine bestehende Gliederung verwendet, um den aktuellen Stand zur Planung und Gestaltung 
von klinischen Studien im Bereich der Medizin zu erfassen und anschließend mögliche Diffe-
renzen und Probleme bei der Anwendung im Zuge der vorliegenden Arbeit aufzeigen zu kön-
nen. 
Neben der Darstellung des Originalstudienplans erfolgen am Ende jedes Kapitels eine Kom-
mentierung und Begründungen der Inhalte in einem gesonderten Abschnitt. Um die Lesbarkeit 
und Orientierung im Text zu verbessern, werden die nachfolgenden Textabschnitte aus dem 
Originalstudienplan mit einer anderen Schriftart und einer kleineren Schriftgröße dargestellt. 
  
                                                          
384 Vgl. KKS-Netzwerk 2013. 
385 Vgl. KKS-Netzwerk 2013. 
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Effekte eines pflegerischen Beratungs- und Anleitungsprogramms zur Prophylaxe 
von oraler Mukositis bei der Therapie mit 5-FU-haltigen Chemotherapeutika bei 
Patienten mit soliden Tumoren 
Projekt Nr.: KTB – 692050 
Deutsches Register Klinischer 
Studien  
00000248 
Leiter der Klinischen Studie  Peter König 
Prüfzentrum: Klinik für Tumorbiologie 
Ich bestätige, dass ich den Studienplan gelesen habe und verpflichte mich hiermit, alle Abläufe und Bestimmungen, 
wie in den entsprechenden Kapiteln der klinischen, ethischen und allgemeinen Abschnitten spezifiziert, zu befolgen. 
Ich bestätige, dass ich und meine Mitarbeiter die hiesige Gesetzgebung beachten. Ich bestätige ferner, dass die 
klinische Studie unter Einhaltung der Deklaration von Helsinki und der ICH-GCP Richtlinie durchgeführt wird. 
Ich bestätige, dass ich alle vertraulichen Informationen in diesem Dokument, außer für die Durchführung oder die 
Auswertung der klinischen Studie, ohne die schriftliche vorherige Zustimmung des Sponsors, nicht verwenden oder 
weitergeben werde. 
Unter meiner Verantwortung überlasse ich meinen Mitarbeitern Kopien dieses Studienplans und eventuellen Aktuali-
sierungen sowie Zugang zu allen Informationen in Bezug auf die Durchführung dieser klinischen Studie. 
Ich werde mit meinen Mitarbeitern diesen Studienplan ausführlich besprechen und sicherstellen, dass sie umfassend 
über das Studienprogramm und die Studiendurchführung informiert sind. 
Ferner verpflichte ich mich, dass ich vor der zustimmenden Bewertung der zuständigen Ethikkommission nicht mit 
dem Einschluss von Patienten beginnen werde. 
 
 
Datum 31. Juli 2009 Unterschrift des hauptverantwortlichen Leiters der Klinischen Studie 





Effekte eines pflegerischen Anleitungs- und Beratungsprogramms zur Prophylaxe von 
oraler Mukositis bei der Therapie mit 5-Fluoruracil-haltigen Chemotherapeutika bei Patien-
ten mit soliden Tumoren 
KURZTITEL Mukositisprävention bei Chemotherapie 
ENGLISCHER TITEL 
Effects of a Nursing-based Oral Care Program for the Prevention of 5-Fluorouracil Chemo-
therapy-induced Oral Mucositis in Patients with solid Tumors 
PHASE ODER TYP Präventionsstudie 
STUDIEN-NR. Deutsches Register Klinischer Studien 00000248 
INDIKATION/ 
HAUPTDIAGNOSE 
Patienten mit soliden Tumoren unter 5-FU-haltiger chemotherapeutischer Behandlung mit 
hohem schleimhauttoxischen Potenzial 
ZIELE DER STUDIE 
Mit dem vorliegenden Projekt soll die oben beschriebene Patientengruppe in die Lage 
versetzt werden, einer oralen Mukositis vorzubeugen bzw. deren Ausprägung und Auswir-
kungen auf die Lebensqualität zu lindern. Zu diesem Zweck wurde ein spezielles Anlei-
tungs- und Beratungsprogramm für die Zielgruppe der Patienten mit soliden Tumoren 
unter Chemotherapiebehandlung entwickelt. In diesem Programm werden durch eine 
gezielte pflegerische Beratung vor und während der Verabreichung der Chemotherapie 
die Selbstmanagementfähigkeiten des Patienten gestärkt. Es wird angenommen, dass 
eine Reduzierung der Symptome sich positiv auf die subjektiv empfundene Lebensqualität 
auswirkt. 
Das primäre Zielkriterium ist somit die Linderung bzw. Vermeidung einer chemothera-
pieinduzierten oralen Mukositis.  
STUDIENDESIGN kontrolliert, randomisiert (1:1), prospektiv, monozentrisch  
ZIELKRITERIEN 
Primäres/ Hauptzielkriterium: Als primärer Endpunkt wird das mindestens einmalige 
Auftreten der Mukositis Grad 1 oder höher (WHO-Skala) im Untersuchungszeitraum Tag 6 
bis Tag 14 nach Beginn der ersten, zweiten und dritten Applikation der Chemotherapiedo-
sis festgelegt. Mit Hilfe einer einheitlichen Messskala (WHO-Skala / Oral Assessment 
Guide) wird die Intensität der Mukositis gemessen und dient als Parameter zur Beurteilung 
der Effektivität des Anleitungs- und Beratungsprogramms bei Tumorpatienten unter Che-
motherapie. 
Sekundäres/ Nebenzielkriterium: 
 Ausprägung und Dauer der Mukositis 
Gemessen wird diese anhand der WHO-Skala, Messzeitpunkte sind Tag 0 bis 15 der 
ersten, zweiten und dritten Applikation der Chemotherapie. 
 Weitere somatische Veränderungen 
Aufgesprungene Lippen, belegte Zunge, weiße Beläge, wunde offene Stellen, geschwol-
lenes Zahnfleisch, Zahnfleischbluten, heisere Stimme, Mundtrockenheit 
 Empfindungen 
Schmerzen, veränderter Geschmack 
 Funktionelle Veränderungen 
Schluckstörung, Schluckbeschwerden, Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme 
Diese Parameter werden mit dem Oral Assessment Guide (OAG) und der Numerisch 
Analogen Schmerzskala (NAS) jeweils an Tag 0,4,6, 8-12, 15 der ersten, zweiten und 
dritten Applikation erhoben. 
 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
Diese Parameter werden mit dem Oral Health Impact Profil (OHIP-14) jeweils an Tag 
0,8,15 der ersten, zweiten und dritten Applikation erhoben. 
 Mundpflegeaktivitäten 
Informationen werden während des Studienverlaufs durch Fragebögen erhoben und am 
Ende der Erhebungsphase stichprobenweise durch Interviews ergänzt. 





Einschluss erster Patient (FPFV)*: Oktober 2009 
Einschluss letzter Patient (Randomisierung): Juli 2011 
Studienende des letzten Patienten (LPLV)*: September 2011 
Schließen der Datenbank: Oktober 2011 
Ende der statistischen Auswertung: Dezember 2011 
Integrierter Abschlussbericht: Juli 2012 
Behandlungsdauer pro Patient: 45-60 Tage 
Voraussichtl. Dauer der Nachbeobachtung Keine 
Geplante Zwischenauswertung(en): März 2010 
*Studienbeginn/-Ende ist in der Regel die erste/letzte Visite des ersten/letzten Patienten 
FALLZAHL 
(SAMPLE SIZE) 
136 Probanden, 68 Probanden pro Gruppe inkl. angenommene Dropout-Rate von 10% 
BEHANDLUNG  Interventionsgruppe: 
Die Anleitung und Beratung der Patienten in der Interventionsgruppe erfolgt durch erfah-
rene Gesundheits- und Krankenpfleger/innen nach einem festgelegten Plan, in dem Ter-
mine, Anzahl der Kontakte und die Inhalte festgelegt sind. Darüber hinaus erhalten die 
Patienten eine Broschüre mit Checklisten. Die Dokumentation der Daten erfolgt durch den 
Patienten und durch die Projektmitarbeiter. 
Kontrollgruppe: 
Einmalige Kurzinformation zum Risiko einer oralen Mukositis im Rahmen des Aufklä-
rungsgesprächs vor der Chemotherapie 
EINSCHLUSSKRITERIEN 1. Vorliegen einer vom Patienten unterschriebenen und datierten Einwilligungserklärung 
(Informed Consent), nachdem die Aufklärung gemäß GCP Guidelines und nationaler 
Gesetzgebung erfolgt ist. 
2. Alter > 18 Jahre 
3. Geschäftsfähigkeit (s. auch Ausschlusskriterium) 
4. Patienten mit soliden Tumoren 
5. Therapie mit einem 5-FU-haltigen Chemotherapeutikum bei denen die 5-FU-Dosis 
> 400mg/m2 Körperoberfläche pro Applikationszyklus beträgt 
AUSSCHLUSSKRITERIEN 1. Geschäftsunfähiger Patient, der nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragwei-
te der Studie zu verstehen 
2. Gleichzeitige Teilnahme an anderen interventionellen Studien, die mit der vorliegen-
den Studie interferieren könnte 
3. Frühere Teilnahme (Randomisierung) an dieser Studie 
4. Bekannter oder anhaltender Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholabusus 
5. Patienten mit akuter nicht beherrschter Infektionserkrankung 
6. Andere schwere und/oder unkontrollierte Begleiterkrankungen, welche die Teilnahme 
des Patienten an der Studie beeinflussen können 
7. Patienten, die innerhalb der letzten sechs Monate mit einer Chemotherapie behandelt 
wurden 
8. Patienten, die im Kopf- Halsbereich bestrahlt wurden bzw. bestrahlt werden sollen 
9. Patienten mit malignen hämatologischen Erkrankungen 
10. Patienten mit einer akuten Entzündung der Mundschleimhaut vor Beginn der Chemo-
therapie 
11. Patienten, die wegen räumlicher Entfernung nicht am Beratungsprogramm teilnehmen 
können 
METHODIK Zur validen Messung des Auftretens und der Ausprägung der Mukositis bei Chemothera-
pie wurden geeignete Assessmentinstrument ausgewählt. Nach ausführlicher Literatur-
recherche konnte kein Instrument gefunden werden, das alle Anforderungen an die zu 
messenden Kriterien erfüllt. In einem aktuellen Cochrane-Review wird ausdrücklich darauf 
hingewiesen, dass in Studien sehr viele verschiedene Erhebungsmethoden eingesetzt 
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werden, die einen Vergleich der Studien stark beeinträchtigen. Für den Zweck dieser Stu-
die hat sich gezeigt, dass die Verwendung der fünfstufigen Skala der WHO zur Erstein-
schätzung gut geeignet ist. Da der Grad der Differenzierung relativ gering ausfällt, wurde 
zur Erfassung der sekundären Endpunkte als weitere Assessmentinstrumente der Oral 
Assessment Guide (OAG) und die Numerisch-analoge Schmerzskala ausgewählt. Zur 
Einschätzung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität wurde das Oral Health 
Impact Profile (OHIP-14) als das am besten geeignete Instrument identifiziert. 
Darüber hinaus wird in einem qualitativen Teil das Verhalten bei der Mundpflege re-
trospektiv in einem strukturierten Interview erhoben. 
STATISTISCHE ANALYSE 
 
Die primäre Analyse der Studie erfolgt auf der Basis der ITT-Population. Der primäre End-
punkt wird in einem logistischen Regressionsmodell analysiert, in dem neben der Grup-
peneinteilung auch wichtige Kovariablen berücksichtigt werden können. Eine genaue 
Festlegung erfolgt vor Beginn der Analyse. Das Ergebnis wird in Form eines geschätzten 
Odds Ratios (OR) präsentiert, das das Chancenverhältnis der beiden randomisierten 
Gruppen für das Auftreten einer Mukositis beschreibt. Der Test auf Wirksamkeit der Inter-
vention entspricht der Nullhypothese H0: OR = 0, außerdem wird in diesem Modell ein 
zweiseitiges 95%Konfidenzintervall berechnet. 
Weiterhin werden für die sekundären Endpunkte deskriptiv die Veränderungen zur Base-
line an der einzelnen Messzeitpunkten ausgewertet. 
SPONSOR Pflegedirektion Klinik für Tumorbiologie, Fördergesellschaft Forschung Tumorbiologie 
Freiburg e. V. 
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Übersicht zum Ablauf der Studie 
 




 (eigene Darstellung) 
                                                          
386 Vgl. The CONSORT Group 2010. 
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Verantwortung und Zuständigkeiten 
Finanzsponsor Name: Adalbert Häge 
Einrichtung: Fördergesellschaft Forschung Tumorbiologie Freiburg e. V. 
Adresse: Breisacherstr. 117, 79016 Freiburg 
Telefon: 0761 206 1232 
Fax:  0761 206 1233 
Email: foerder@tumorbio.uni-freiburg.de 
Sponsor Name: Birgit Etzel, Direktorin Pflegedienst und Pflegeforschung,  
Name: Arno Fritzen, Verwaltungsdirektor 
Einrichtung: Klinik für Tumorbiologie 
Adresse: Breisacherstr. 117, 79016 Freiburg 
Telefon: 0761 206 1811/ 1102 
Fax:  0761 206 1814 
Email: etzel@tumorbio.uni-freiburg.de; 
fritzen@tumorbio.uni-freiburg.de 
Leiter der Klinischen Stu-
die; Pflegewissenschaftli-
cher Studienkoordinator; 
Principal Investigator  
Name Peter König 
Einrichtung Klinik für Tumorbiologie 
Adresse Breisacherstr. 117, 79016 Freiburg 
Telefon: 0761 206 1811 
Fax:  0761 206 1814 
Email: Koenig-peter@tumorbio.uni-freiburg.de 
Biometrie / Statistik 
 
Name Gabriele Ihorst, Dr. Anika Buchholz 
Einrichtung Zentrum Klinische Studien, Universitätsklinikum Freiburg 
Adresse Elsässerstr. 2, 79110 Freiburg 
Telefon: 0761/ 270 7396 
Fax:  0761/ 270 7377 
Email: gabriele.ihorst@uniklinik-freiburg.de 
Randomisierungsstelle  Einrichtung Martin-Luther-Universität Halle-Wittenberg 
Adresse Magdeburger Straße 8, 06112 Halle 
Fax: 0345 5573580 
Telefon: 03455573570 
Monitoring Name Martin Lucht 
Einrichtung Zentrum Klinische Studien, Universitätsklinikum Freiburg 
Adresse Elsässerstr. 2, 79110 Freiburg 
Telefon: 0761/ 270 7396 
Fax:  0761/ 270 7377 
Email:  
6.2.1.1 Kommentierung und Begründung 
Zur transparenten Darstellung der Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung der an der 
Studie beteiligten Akteure sind im einführenden Teil alle Funktionen und Personen aufgeführt. 
Da es sich bei der vorliegenden Studie um ein überschaubares Projekt handelt, werden einige 
Funktionen in Personalunion wahrgenommen. Reinken weist darauf hin, dass der Begriff des 
Sponsors besonders dann differenziert definiert werden muss, wenn Initiierung, Finanzierung 
und Durchführung der Studie durch verschiedene Akteure vorgenommen werden. Der Begriff 
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muss demnach gegenüber anderen Beteiligten, dem Prüfer, der die klinische Prüfung durch-
führenden Institution, der finanzierenden Institution und ggf. dem Lieferanten des Arzneimit-
tels deutlich abgegrenzt werden.387 In Abweichung von der ursprünglichen Vorlage wurde die 
Rolle des Sponsors differenziert aufgeführt. 
Als interessante Begebenheit kann hier angemerkt werden, dass beim Einholen der Unter-
schrift beim Finanzsponsor dieser zunächst irritiert reagierte, da diese Unterschrift offensicht-
lich nie zuvor eingefordert wurde. Nach der entsprechenden Erklärung des Sachverhalts stellte 
dies aber auch kein Problem dar. 
Darüber hinaus verpflichtet sich der Leiter der Klinischen Studie mit seiner Unterschrift zur 
Einhaltung des Studienplans. 
Die sich anschließende Synopse hat sich als wertvolles Hilfsmittel bei der Kommunikation 
der wesentlichen Studieninhalte bewährt. Sie wurde bei der Suche nach kooperierenden Ein-
richtungen zur Patientenakquise sowie gegenüber vielen anderen an der Studie Interessierten 
verwendet. 
Der Übersichtsplan zum Ablauf der Studie dient zur groben Darstellung der wesentlichen 
Elemente einer RCT mit Anlass, Ein-/Ausschlussverfahren, Einwilligungsverfahren, Randomisie-
rung, Kontrollgruppendesign und Datenerhebungsverlauf. Diese Form der Darstellung des 
Flussdiagramms entspricht den Vorgaben, wie sie z.B. von der CONSORT-Gruppe definiert 
werden.388 
6.2.2 Einleitung 
Im Vorfeld zur Planung dieser Studie wurde ein umfassender Literatur-Review zum Thema „orale Mukositis bei 
Chemotherapie“ durchgeführt. Das Review-Protokoll sowie die Ergebnisse des Review sind im Literaturkapitel zu-
sammengestellt. 
6.2.2.1 Hintergrund und wissenschaftliche Grundlagen 
Die orale Mukositis oder Stomatitis (Mundschleimhautentzündung) ist eine der unerwünschten Nebenwirkungen von 
Chemo- und Radiotherapie bei Malignomen, welche häufig die Lebensqualität der Betroffenen stark einschränkt (Avrit-
scher et al. 2004). Die Beschwerden reichen von leichten bis sehr starken Schmerzen, trockener Mundschleimhaut, 
Geschmacksverlust, Einschränkung der Kommunikationsfähigkeit, bis zu Schluckbeschwerden und daraus resultie-
render Unfähigkeit, ausreichend Nahrung und Getränke zu sich zu nehmen (Bellm et al. 2002; Borbasi et al. 2002; 
Bäumer et al. 2008). 
Bei einigen Chemotherapieprotokollen stellt die orale Mukositis eine dosislimitierende Toxizität dar und kann somit 
die Behandlung verzögern (Wilkes 1998) oder sogar zu einem Therapieabbruch bzw. zu weiteren Komplikationen 
führen. 
Der Ausprägungsgrad der Mukositis ist offensichtlich von multiplen Faktoren beeinflusst. Er ist abhängig vom 
Präparat, der Applikationsart und Dosierung und von der zugrunde liegenden Tumorerkrankung sowie von patienten-
individuellen Faktoren (Steingräber et al. 2006). Besonders gefährdet sind Patienten mit hämatologischen Erkran-
kungen, Tumoren im Mundbereich, Myelosuppression oder Bestrahlungen im HNO-Bereich. Als Risikofaktoren im 
Bereich der patientenindividuellen Faktoren werden vorab bestehende orale Erkrankungen, mangelnde Mundhygie-
ne mit Zahnbelägen im Bereich von Nischen sowie Nikotin- und Alkoholkonsum, stark gewürzte und besonders hei-
ße oder kalte Speisen genannt (Hartmann et al. 2007). 
                                                          
387 Vgl. Reinken 2004, S. 28. 
388 Vgl. The CONSORT Group 2010. 
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Angesichts dieser drohenden massiven gesundheitlichen Beeinträchtigung ist es von großer Bedeutung, einer 
oralen Mukositis so weit wie möglich vorzubeugen. In den letzten Jahren wurden deshalb in vielen Institutionen Inter-
ventionsstandards zum Thema „Mukositisprophylaxe und -therapie“ auf Grundlage von Erfahrungen oder evidenzbasier-
ter Erkenntnisse entwickelt (Feber 1995; Kowanko et al. 1998; Berg et al. 2003; van Gerpen 2003; Wohlschlaeger 
2004). Dort werden verschiedene Handlungsempfehlungen, insbesondere bezogen auf bestimmte Substanzen zur 
Mundspülung (z.B. Kryotherapie, Salbeitee, Eibischtee), gegeben. 
Im Jahre 2004 wurde die erste internationale Therapieleitlinie zum Thema „Mukositis“ publiziert, welche die Multi-
national Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) erarbeitete (Rubenstein et al. 2004). Gemeinsam mit 
der International Society for Oral Oncology (ISOO) evaluierte ein interdisziplinäres Expertengremium kritisch die im 
Zeitraum von 1966 bis 2002 erschienenen Veröffentlichungen zum Thema „Mukositis“ (ca. 500.000 Publikationen). 
Dabei wurde festgestellt, dass Daten zur Mukositis bei Tumortherapie häufig nicht systematisch dokumentiert sind 
und dass die Klassifikation der Mukositis nicht einheitlich vorgenommen wird. Die Vergleichbarkeit der Arbeiten 
wurde dadurch stark erschwert. Neben der Klärung der Pathogenese und der Ätiologie wurden Empfehlungen für die 
Prophylaxe und Therapie der Mukositis ausgesprochen und Leitlinien (Guidelines) erstellt (Sonis et al. 2004). Das 
Expertengremium konnte aufgrund der Erkenntnisse nur wenige, auf bestimmte Fallkonstellationen anwendbare 
Empfehlungen zum Einsatz spezieller Spüllösungen zur Mukositisprophylaxe unter Strahlen- und/oder Chemothera-
pie geben. Die Kommission sieht aber die Basis-Mundpflege mit weicher Zahnbürste (Evidenzlevel IV), das Führen 
von Mundpflege-Protokollen und eine gezielte Patientenanleitung (Evidenzlevel III) als vorteilhaft und notwendig an. 
Aus der Literatur lässt sich jedoch keine Evidenz der Bedeutung der Mundpflege ableiten und diese konnte aufgrund 
nicht einheitlicher Definitionen auch nicht systematisch evaluiert werden. Unterschiede zeigen sich z.B. bei der Häu-
figkeit der Anwendung sowie der Verweildauer von Spüllösungen im Mund. Diese und andere Faktoren wurden in 
den bisherigen Studien kaum berücksichtigt (Gottschalk et al. 2004). Es bleibt letztlich unklar, ob die Prävention einer 
Mukositis auf eine bestimmte Substanz oder auf die konsequente Durchführung der Mundhygiene zurückzuführen 
ist. 
Die Ergebnisse speziell von RCTs zur Behandlung der oralen Mukositis durch verschiedene Interventionen zei-
gen ebenfalls ein unklares Bild auf. In einem von der Cochrane Collaboration durchgeführten Review wird festge-
stellt, dass bei vielen Studien nur schwache und unzuverlässige Evidenz vorhanden ist und weiterer Forschungsbe-
darf besteht (Clarkson et al. 2009). 
In einem zweiten Review zu 89 eingeschlossenen Studien im Bereich von Interventionen zur Prävention oraler 
Mukositis bei Krebspatienten (Worthington et al. 2009) kommen die Autoren zum Schluss, dass bei einigen Interven-
tionen eine gewisse Wirkung, bezogen auf bestimmte Behandlungsarten bzw. Malignomarten, nachgewiesen werden 
konnte. Dazu gehört auch die Wirkung einer systematischen Mundpflege (Borowski et al. 1994; Shieh et al. 1997). 
Allerdings wird ein Mangel an qualitativ hochwertigen Studien mit ausreichenden Probandenzahlen festgestellt und 
der Bedarf an weiteren Studien postuliert. 
Die Mehrzahl der Studien und damit der getesteten Interventionen bezieht sich auf Patienten nach erfolgter Ra-
diotherapie bzw. Hochdosischemotherapie. Bei diesen Patientengruppen liegt ein besonders hohes Risiko vor. Zur 
Prävention oraler Mukositis bei der Behandlung anderer solider Tumoren mit Chemotherapie wurden vergleichswei-
se wenige Studien durchgeführt, obwohl bei dieser Patientengruppe ebenfalls ein erhebliches Risiko vorliegt. Die 
Prävalenz einer Mukositis Grad 3-4 nach WHO-Skala wird hier durchschnittlich auf bis zu 40% eingeschätzt (Stein-
gräber et al. 2006). Das Risiko einer oralen Mukositis wird hierbei maßgeblich von der Toxizität der verabreichten 
Substanz bestimmt. Speziell sind 5-FU, Doxetaxel, Paclitaxel, Oxaliplatin, Irinotekan und Antrazykline (Sonis et al. 
2004) zu nennen, die in verschiedenen Kombinationen und Chemotherapieprotokollen verabreicht werden. 




Abbildung 20: Relatives Risiko der Entwicklung einer oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung in Anlehnung an European Oncology Nursing Society 2009
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) 
Mit der hier vorgestellten Studie soll ein Beitrag dazu geleistet werden, für die Patientengruppe mit soliden Tumoren 
und stark schleimhauttoxischer Chemotherapie am Beispiel von 5-FU-haltigen Chemotherapieprotokollen den Effekt 
eines strukturierten Anleitungs- und Beratungsprogramms als präventive Intervention zur oralen Mukositis zu klären. 
Der Fokus dieses Projekts ist also weniger auf die Frage gerichtet, welche Substanz zum Schutz der Schleim-
häute erfolgversprechend eingesetzt werden kann, sondern vielmehr auf die Frage, welchen Einfluss eine gute 
Mundpflege unabhängig von einem bestimmten Mittel hat. Mit diesem Ansatz richtet sich die Aufmerksamkeit auf das 
Verhalten von betroffenen Patienten. Mit fachlicher Anleitung und Beratung wird angestrebt, dem Patienten das 
Wissen und die Fähigkeiten zu vermitteln, sein Verhalten bei der Mundpflege so anzupassen, dass das Risiko einer 
Mukositis merklich gesenkt werden kann. Damit ist dieses Projekt darauf ausgerichtet, den betroffenen Patienten in 
die Lage zu versetzen, aktiv und selbstverantwortlich zu handeln. 
6.2.2.2 Fragestellung 
Es stellt sich somit die Frage, inwieweit eine konsequente Anleitung und Beratung von Patienten bezüglich der 
Durchführung der Mundpflege und dem frühzeitigen Erkennen von Veränderungen der Mundschleimhaut das Auftre-
ten der oralen Mukositis beeinflussen kann. Der kompetente Umgang bei der Mundpflege, bei oralen Komplikationen 
sowie die Anleitung der Patienten zu solchen Maßnahmen stellen eine grundlegende Leistung der Pflegepraxis dar. 
Viele gefährdete Patienten können die empfohlenen prophylaktischen Maßnahmen nach entsprechender Beratung 
und Anleitung mit dem Pflegepersonal selbstständig zu Hause durchführen. Eine konsequente Einhaltung der emp-
fohlenen Mundpflege verringert offensichtlich das Auftreten der beschriebenen Komplikationen (Gottschalck et al. 
2002). 
Die Erfahrung im klinischen Alltag zeigt jedoch, dass solche Beratungskonzepte keinesfalls flächendeckend an-
gewandt werden. Vielmehr wird die Beratung und Anleitung abhängig von der jeweiligen Institution und der Motivati-
on der einzelnen Pflegekräfte stark beeinflusst. Darüber hinaus besteht kein Konsens hinsichtlich der Beurteilungs-
kriterien zur Inspektion der Mundschleimhaut. Bereits entwickelte Einschätzungsinstrumente (Assessment-Instru-
mente) werden nur punktuell eingesetzt. Zur Erfassung des gesamten Problems bedarf es einer differenzierten 
Anamnese, die aus möglichst vielen objektiven, messbaren Kriterien in der Beobachtung einerseits und andererseits 
aus der Befragung der Betroffenen selbst erfolgen kann. 
                                                          
389    Vgl. European Oncology Nursing Society 2009, S. 9; Steingräber et al. 2006, S. 2-4. 
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Davon abgesehen zeigt die Erfahrung, dass viele Patienten die prophylaktischen Maßnahmen insbesondere zu 
Hause nicht konsequent einzuhalten scheinen. Die Gründe dafür könnten durch Wissensdefizite, falscher Unterrich-
tung, Motivationsmangel, unadäquatem Selbstpflegeverhalten und dem Unvermögen, orale Symptome rechtzeitig 
wahrnehmen zu können (Gottschalk et al. 2003a) begründet sein. Genauer wurden diese Phänomene jedoch noch 
nicht untersucht. 
Aus den oben dargelegten Ausführungen wurden folgende Forschungsfragen abgeleitet: 
 Inwieweit kann die Ausprägung einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-haltiger Chemotherapie mit hohem 
schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und 
Beratungsprogramms im Unterschied zur herkömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
 Inwieweit kann die Dauer einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-haltiger Chemotherapie mit hohem 
schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und 
Beratungsprogramms im Unterschied zur herkömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
 Welche Auswirkungen lassen sich durch eine gezielte Anleitung und Beratung bezüglich der subjektiv erlebten 
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität feststellen? 
 In welcher Weise verändert sich das Selbstpflegeverhalten der Patienten bei der Mundpflege bei der Anwendung 
und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms? 
Die zu prüfenden Null-Hypothesen lauten dann: 
Die Durchführung eines pflegerischen Beratungs- oder Anleitungsprogramms hat im Vergleich zur herkömmli-
chen Betreuung der Patienten keinen Einfluss auf die Ausprägung einer oralen Mukositis bzw. der subjektiv erlebten 
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität bei der Gabe von 5-FU-haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhaut-
toxischen Potenzial. 
Das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der Mundpflege ändert sich durch das standardisierte Anlei-
tungs- und Beratungsprogramm nicht. 
 
 
Abbildung 21: Übersicht zu den zu untersuchenden Endpunkten 
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6.2.2.3 Kommentierung und Begründung 
Die Einleitung zum Thema wird basierend auf dem erfolgten Literatur-Review ausgearbeitet, 
jedoch in stark gekürzter und einfach verständlicher Form wiedergegeben. Dies erfolgt zum 
einen vor dem Hintergrund, dass im Vorstand der Fördergesellschaft medizinische Laien ver-
treten sind und zum anderen, dass der Text gegenüber der Ethikkommission nur die wesentli-
chen Aspekte der Themenbegründung beinhalten soll. 
Zum besseren Verständnis erfolgt die Darstellung der maßgeblichen Untersuchungsgrößen 
und zu messenden Endpunkte zusammenfassend in einem Schaubild. Der primäre Endpunkt ist 
rot, die sekundären Endpunkte sind gelb markiert. Hier zeigt sich erstmals deutlich, dass der zu 
untersuchende Prozess mehrschichtig aufgebaut ist und sich dadurch die Untersuchung recht 
komplex gestaltet. 
6.2.3 Rationale und Zielsetzung 
Mit dem vorliegenden Projekt soll die oben beschriebene Patientengruppe in die Lage versetzt werden, einer oralen 
Mukositis vorzubeugen bzw. deren Ausprägung und Auswirkungen auf die Lebensqualität zu lindern. Zu diesem 
Zweck wurde in der Klinik für Tumorbiologie ein spezielles Anleitungs- und Beratungsprogramm mit der Bezeichnung 
„Mund-Protect“ für die Zielgruppe der Patienten mit soliden Tumoren unter Chemotherapiebehandlung entwickelt. In 
diesem Programm sollen durch eine gezielte pflegerische Beratung vor und während der Verabreichung der Chemo-
therapie die Selbstpflegefähigkeiten des Patienten gestärkt werden. 
Das primäre Zielkriterium ist somit die Linderung bzw. Vermeidung einer chemotherapieinduzierten oralen Muko-
sitis. Als primärer Endpunkt wird das mindestens einmalige Auftreten der Mukositis Grad 1 oder höher (WHO-Skala) 
im Untersuchungszeitraum Tag 6 bis Tag 14 nach Beginn der ersten, zweiten oder dritten Applikation der Chemothe-
rapieapplikation festgelegt. Mit Hilfe einer einheitlichen Messskala (WHO-Skala/Oral Assessment Guide) wird die 
Intensität der Mukositis gemessen und dient als Parameter zur Beurteilung der Effektivität des Anleitungs- und Bera-
tungsprogramms bei Tumorpatienten unter Chemotherapie. 
Als sekundäre Zielvariablen werden folgende Bereiche festgelegt: 
 Dauer und Ausprägungsgrad der oralen Mukositis 
 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
 Adherence 
 Aktivitäten zur Mundpflege 
 Weitere somatische Veränderungen. 
6.2.4 Studienplanung 
6.2.4.1 Studiendesign 
Geplant wurde eine prospektive, zweiarmige, kontrollierte, randomisierte, monozentrische Studie zur Untersuchung 
des Effekts eines pflegerischen Beratungs- und Anleitungsprogramms zur Prophylaxe von Mukositis im Vergleich zur 
einfachen Information von Patienten beim Aufklärungsgespräch durch den Arzt (jetzt übliches Verfahren) bei der 
Verabreichung von 5-FU-haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial bei tumorerkrankten 
Patienten mit soliden Tumoren. 
Neben der rein somatisch bezogenen Untersuchung der Mundschleimhaut wird durch die Erhebung verschiede-
ner Parameter zur subjektiv empfundenen mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität der Patienten die Auswirkun-
gen auf die Lebensqualität durch die Folgen der Chemotherapie eingeschätzt. 
Um weitere Erkenntnisse zum Erleben der Patienten bezüglich der Beratung und Anleitung durch die Gesund-
heits- und Krankenpfleger/innen zu erhalten, werden darüber hinaus nach Abschluss der Beobachtungsphase mit 
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einer Auswahl von Probanden (theoretisches Sampling) qualitative Interviews durchgeführt. Es handelt sich hier also 
um eine Studie, in der bewusst eine Methodentriangulation vorgenommen wird. 
Zur Gewährleistung eines hohen Qualitätsstandards bei der Durchführung der Studie wurde eine möglichst weit-
reichende Orientierung an den Guidelines der Good Clinical Practice (GCP) geplant. 
Voraussichtlicher Zeitplan 
Einschluss erster Patient (FPFV)*: Oktober 2009 
Einschluss letzter Patient (Randomisierung): Juli 2011 
Studienende des letzten Patienten (LPLV)*: September 2011 
Schließen der Datenbank: Oktober 2011 
Ende der statistischen Auswertung: Dezember 2011 
Integrierter Abschlussbericht: Juli 2012 
Betreuungsdauer pro Patient: 45-60 Tage je nach Verabreichungsrhythmus der Chemothera-
pie 
Nachbeobachtung einer Auswahl von Probanden 
(Interviews) 
Ca. 1-14 Tage nach Beeidigung der Betreuung 
Zwischenauswertung(en): März 2010 
* Studienbeginn/-Ende ist in der Regel die erste/letzte Visite des ersten/letzten Patienten 
Behandlungsgruppen 
Behandlungsarm A: Durchführung des Beratungs- und Schulungsprogramms „Mund-Protect“ 
Behandlungsarm B: Durchführung einer einfachen mündlichen Aufklärung zu allen potenziellen Begleiter-
scheinungen der Chemotherapie beim ärztlichen Aufklärungsgespräch. Diese Art des 
Vorgehens entspricht weitgehend der jetzt üblichen Vorgehensweise. 
Teilnehmende Zentren 
Die Durchführung der Studie wurde an einem Zentrum in Deutschland geplant, an dem die strukturellen und perso-
nellen Voraussetzungen gegeben sind, um die geplanten regelmäßigen studienbedingten Untersuchungen durchzu-
führen (Klinik für Tumorbiologie Freiburg, Abteilung Pflegeforschung). 
Falls erforderlich könnten weitere qualifizierte Zentren in die Durchführung der Studie einbezogen werden. Dies 
wurde bis jetzt nicht umgesetzt. 
Anzahl der Prüfungsteilnehmer 
Es werden 136 Patienten in die Studie eingeschlossen, davon je 68 Patienten in die Interventionsgruppe und in die 
Kontrollgruppe. Die Fallzahl enthält eine angenommene Drop-out-Rate von ca. 10%. 
6.2.4.2 Kommentierung und Begründung 
Die Zielsetzung und das Studiendesign werden entsprechend der ausführlichen Herleitung in 
den vorigen Kapiteln in kurzer Form wiedergegeben. Die hier dokumentierten Zeitpunkte für 
Beginn und Ende des Patienteneinschlusses entsprechen den geplanten, nicht den tatsächli-
chen Zeitpunkten. 
Interessant an dieser Stelle ist die Diskussion zu der Frage, nach welchen Kriterien unterschie-
den wird, ob es sich um eine monozentrische oder eine multizentrische Studie handelt. Durch 
Nachfragen bei mehreren Experten ergibt sich ein uneinheitliches Bild. Eine Definition orien-
tiert sich daran, ob in einer oder mehreren Institutionen Patienten rekrutiert und Daten erfasst 
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werden.390 Die andere Definition orientiert sich an der Organisationsstruktur im Studienma-
nagement und geht nur dann von einer multizentrischen Studie aus, wenn an mehreren Orten 
Studienleitstellen (Prüfzentren) eingerichtet sind und die Prüfung von mehreren Prüfern 
durchgeführt wird.391 Im Zusammenhang mit der vorliegenden Studie wird entsprechend der 
zweiten Definition in der Folge von einer „monozentrischen Studie“ gesprochen, da alle Daten 
in einer Leitstelle von einem Prüfer zusammengetragen werden, obwohl die Probanden aus 
mehreren Einrichtungen einbezogen werden. 
6.3 Patientenpopulation und Auswahlkriterien 
6.3.1 Zielpopulation 
Die geplante Untersuchung soll bei Patienten mit soliden Tumoren durchgeführt werden, die mit einer Chemothera-
pie, deren Risiko bezüglich der oralen Mukositis als relativ hoch eingeschätzt wird, behandelt werden. Die Wahr-
scheinlichkeit einer Mukositis Grad 3-4 (nach WHO Skala) ist vor allem bei der Behandlung von gastrointestinalen 
Tumoren mit 53%, von Ösophagus-Karzinomen mit 46% und von Kopf-/Hals-Tumoren mit 42% als relativ hoch an-
zusehen. Als therapiebedingte Risikofaktoren sind hier vor allem 5-FU in Kombination mit Antrazyclinen, Docetaxel, 
Platin und Leukovorin zu nennen (vgl. Steingräber et al. 2006). 
Maßgeblich verantwortlich für die Wahrscheinlichkeit einer oralen Mukositis sind die toxischen Substanzen der 
Chemotherapie. Um eine möglichst homogene Patientengruppe für die Studie zu definieren, wurden deshalb diejeni-
gen Therapieschemen ausgewählt, von denen ein relativ hohes Risiko zur oralen Mukositis ausgeht. Zu diesen 
gehören alle Therapieformen bei denen die 5-FU-Dosis > 400mg/m2 Körperoberfläche pro Applikation beträgt. Die 
Studie bezieht sich hierbei ausschließlich auf Patienten mit soliden Tumoren. Patienten, die eine Bestrahlung im 
Bereich des Hals-/Kopf-Bereichs erhalten werden ausgeschlossen, da die Inhalte des Beratungsprogramms speziell 
auf die Therapie mit Chemotherapeutika ausgelegt sind. 
Es sollen Patienten eingeschlossen werden, die am Beginn ihrer Chemotherapie stehen. Vorbehandelte Patien-
ten werden in die Studie aufgenommen, wenn die letzte Chemotherapiegabe mindestens sechs Monate zurückliegt. 
Angaben zur Geschlechterverteilung 
In der vorliegenden Studie ist ein Geschlechterverhältnis vorgeschrieben, da im Hinblick auf die Inanspruchnahme 
oder die Wirksamkeit von Beratungsprogrammen sowie der Toxizität von 5-FU aus den Ergebnissen anderer Studien 
geschlechtsspezifische Unterschiede festgestellt wurden (Chansky et al. 2005). Aus diesem Grund wird eine ge-
schichtete Randomisierung vorgenommen. 
6.3.2 Einschlusskriterien 
Alle folgenden Kriterien müssen zum Zeitpunkt der Randomisierung erfüllt sein: 
                                                          
390 Vgl. Nierenzentrum Heidelberg. 
391 Vgl. ICH – International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 1997, S. 7. 




1. Vorliegen einer vom Patienten unterschriebenen und datierten Einwilligungserklärung („Informed Consent“), nach-
dem die Aufklärung gemäß GCP-Guidelines und nationaler Gesetzgebung erfolgt ist. 
2. Alter > 18 Jahre 
3. Geschäftsfähigkeit (s. auch Ausschlusskriterium) 
4. Patienten mit soliden Tumoren.  
Indikationsbezogene Einschlusskriterien 
5. Therapie mit einem 5-FU-haltigen Chemotherapeutikum, bei denen die 5-FU-Dosis > 400mg/m2 Körperoberfläche 
pro Applikation beträgt. 
6.3.3 Ausschlusskriterien 
Keines der folgenden Kriterien darf zum Zeitpunkt der Randomisierung erfüllt sein: 
Allgemeine Ausschlusskriterien 
1. Geschäftsunfähiger Patient, der nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie zu verstehen 
2. Gleichzeitige Teilnahme an anderen interventionellen Studien, die mit der vorliegenden Studie interferieren könnte 
3. Frühere Teilnahme (Randomisierung) an dieser Studie 
4. Bekannter oder anhaltender Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholabusus 
5. Patienten mit akuter nicht beherrschter Infektionserkrankung 
6. Andere schwere und/oder unkontrollierte Begleiterkrankungen, welche die Teilnahme des Patienten an der Studie 
beeinflussen können. 
Indikationsbezogene Ausschlusskriterien 
7. Patienten, die innerhalb der letzten sechs Monate mit einer Chemotherapie behandelt wurden 
8. Patienten, die im Kopf-/Hals-Bereich bestrahlt wurden bzw. bestrahlt werden sollen 
9. Patienten mit malignen hämatologischen Erkrankungen 
10. Patienten mit einer akuten Entzündung der Mundschleimhaut vor Beginn der Chemotherapie 
11. Patienten, die wegen räumlicher Entfernung nicht am Beratungsprogramm teilnehmen können. 
6.3.4 Kommentierung und Begründung 
Entsprechend der im Vorfeld getroffenen Überlegungen zur Definition einer möglichst homo-
genen Gruppe von Probanden werden die Bedingungen für die Teilnahme an der Studie näher 
eingegrenzt. Vor allem die Festlegung der 5-FU-Dosis erfordert umfangreiche Recherchen im 
Vorfeld und wird mit onkologischen Fachärzten besprochen. Auch die Frage, ob ein Patient, 
der früher schon einmal eine Chemotherapie erhalten hat, nach einer bestimmten chemothe-
rapiefreien Zeit eingeschlossen werden kann, bedarf einer genauen Prüfung. Es wird entschie-
den, Patienten nach einer mindestens sechsmonatigen Pause mit einzubeziehen, da die Beein-
flussungen durch die Vortherapien nicht mehr wesentlich erscheinen. 
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6.4 Patientenaufnahme in die Studie 
6.4.1 Aufnahmevoraussetzung 
Wenn ein Patient für die Studie geeignet scheint, wird der Studienleiter oder weiteres wissenschaftlich qualifiziertes 
Personal den Patienten über die Studie informieren und ihn um sein schriftliches Einverständnis bitten (s. auch Kapi-
tel „Ethische und rechtliche Grundlagen“). 
Vor jeglichen studienspezifischen Untersuchungen muss unbedingt ein schriftliches Einverständnis vorliegen. 
Anschließend dokumentiert der Studienleiter oder weiteres wissenschaftlich qualifiziertes Personal diese Studienteil-
nehmer auf den bereitgestellten Listen: 
Patientenregistrierungsliste zur Dokumentation der Identifizierung der Studienteilnehmer, die vor der klinischen 
Studie auf ihre Eignung hin überprüft wurden. Eingetragen wird der Identifizierungscode*, Datumsangaben der 
schriftlichen Einverständniserklärung, sowie die Art des Studienbeginns. Außerdem wird dokumentiert, ob der Patient 
in die Studie aufgenommen wird und – falls nicht – die Angabe des Grundes der Nichtaufnahme. 
Patientenidentifikationsliste: Eine vertrauliche Namensliste aller Studienteilnehmer mit dem Identifizierungscode, 
der bei Aufnahme in die klinische Studie vergeben wurde. Dadurch lässt sich die Identität jedes Studienteilnehmers 
offenlegen. Diese Liste muss vertraulich aufbewahrt werden und darf die Institution nicht verlassen; sie muss im 
Studienzentrum verbleiben und darf nicht kopiert oder sonstwie weitergegeben werden! Monitoren und ggf. Auditoren 
ist auf Verlangen Einsicht in die Liste zu gewähren. Eingetragen wird folgendes: 
* Patientenidentifikationscode: Für den Eintrag in Studiendokumente wird ein konsekutiver Identifizierungscode 
vergeben. Die ersten drei Stellen entsprechen der Nummer des Zentrums, die nächsten drei stehen für die kon-
sekutiv im entsprechenden Zentrum voruntersuchten Patienten, z.B. Beispiel = 001 001 (Zentrum 1, Patient 1). 
6.4.2 Modus der Registrierung/Randomisierung 
Die Randomisierung erfolgt mithilfe von verschlossenen Briefumschlägen, die im Prüfzentrum vorliegen. Der Leiter 
der Klinischen Studie öffnet den Randomisierungsumschlag, der die nächst höhere, noch nicht vergebene Randomi-
sierungsnummer (z.B. R002) trägt. Inhalt des Umschlags ist der Randomisierungsbogen, auf dem die randomisierte 
Therapie notiert ist. Auf diesem Randomisierungsbogen wird der studieninterne Patientenidentifikationscode einge-
tragen und die Öffnung des Umschlags mit Datum und Unterschrift durch den Leiter der Klinischen Studie dokumen-
tiert. Die Betreuung des Patienten kann entsprechend dem Randomisierungsergebnis eingeleitet werden. 
Innerhalb von 24 Stunden nach Öffnen des Randomisierungsumschlags muss der Studienpatient bei der Stu-
dienzentrale angemeldet werden. Dazu wird der aus dem Randomisierungsumschlag entnommene Randomisie-
rungsbogen – nach Eintrag des studieninternen Patientenidentifikationscodes und der Dokumentation der Randomi-
sierung – an die Studienzentrale gefaxt bzw. persönlich überbracht: 
Zentrum Pflegeforschung KTB Fax: +49 (0) 761 / 206 1814 
Die Registrierung wird Mo – Fr von 9:00 Uhr – 17:00 Uhr durchgeführt 
Der Randomisierungsbogen wird im CRF-Ordner des jeweiligen Studienpatienten abgelegt. Nach Abschluss der 
Studie werden die noch verbliebenen Randomisierungsumschläge beim „Close-out Visit“ eingesammelt. 
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Methodik der Randomisierung 
Es wird eine geschichtete Randomisierung in Blöcken variabler Länge durchgeführt, wobei als Verteilung auf die 
Therapiearme das Verhältnis 1:1 angestrebt wird. Die Blocklängen werden separat dokumentiert und den Zentren 
nicht mitgeteilt. 
6.4.3 Kommentierung und Begründung 
Die Patientenregistrierungsliste und die Patientenidentifikationsliste werden zentral vom Stu-
dienleiter geführt, können jedoch aus Datenschutzgründen hier nicht veröffentlicht werden. 
Die Randomisierung mit verschlossenen Briefumschlägen erfolgt durch die biometrische 
Abteilung der Universität Halle/Wittenberg. Die Wahl fällt auf diese Einrichtung, da diese das 
preiswerteste Angebot abgibt. Die fest verschlossenen Umschläge werden per Einschreiben 
zugesandt und sind fertig sortiert und eindeutig gekennzeichnet. 
Die Ausführungen zum Modus der Registrierung sind erforderlich, da bei der beteiligten 
Einrichtung in Offenburg die Aufnahme von Patienten in die Studie vor Ort erfolgt. Die ur-
sprüngliche Vorstellung, Randomisierungsumschläge in Offenburg bereitzustellen, wird ver-
worfen. Die Randomisierung und Zuteilung dieser Probanden erfolgt vielmehr fernmündlich 
durch den Studienleiter aus Freiburg. 
6.5 Behandlungsplan und Verfahren 
Das zu untersuchende Anleitungs- und Beratungsprogramm wurde im Sinne eines evidenzbasierten Standards exakt 
definiert und enthält die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse (z.B. Graham 1993; Gottschalck et al. 2004; 
MASCC 2005; Keefe et al. 2007; Worthington 2009). Das Anleitungs- und Beratungsprogramm bzw. die daraus 
resultierende Verhaltensänderung der Patienten stellt die zu untersuchende Intervention dar. 
6.5.1 Art der Durchführung der Betreuung 
Behandlungsarm „Kontrollgruppe“ 
 Die Probanden der Kontrollgruppe werden im ärztlichen Aufklärungsgespräch über die Risiken der Chemothera-
pie informiert. Diese Art des Vorgehens entspricht weitgehend der jetzt üblichen Vorgehensweise. 
 Eine Beurteilung der Mundschleimhaut erfolgt durch den Patienten an den Tagen 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 nach 
der ersten, zweiten und dritten Applikation über ein Tagebuch. Zusätzlich erfolgt die Beurteilung der Mund-
schleimhaut sowie die Aktivitäten zur Mundpflege durch die wissenschaftlichen Mitarbeiter an Tag 0 und Tag 15 
nach der ersten, zweiten und dritten Applikation. 
 Zusätzlich wird den Probanden ein Fragebogen zur Erhebung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität 
an Tag 0, Tag 8 und Tag 15 jeweils zur ersten, zweiten und dritten Applikation ausgehändigt. Hierzu wurde als 
Instrument das Oral Health Impact Profile (OHIP-14) ausgewählt. 
 Die Kontakte mit den Probanden beschränkt sich auf die Untersuchung der Mundschleimhaut an Tag 0 und Tag 
15 der ersten, zweiten und dritten Applikation. 




 Die Anleitung und Beratung der Patienten in der Interventionsgruppe erfolgt durch erfahrene Gesundheits- und 
Krankenpfleger/innen, die vor Beginn der Studie mit den Inhalten des Beratungskonzepts sowie den Good Clini-
cal Practice Guidelines vertraut gemacht wurden. Es wird angestrebt, dass die Begleitung eines Probanden 
durch jeweils dieselbe Gesundheits- und Krankenpfleger/in erfolgt. Es wird eine Gruppe von fünf Pflegenden in 
die Durchführung dieser Studie mit einbezogen. 
 Die eigentliche Beratung und Anleitung des Patienten erfolgt in einem Gespräch vor Beginn der ersten Chemo-
therapie sowie möglichst in persönlichen Gesprächen nach Tag 15 der ersten Applikation und Tag 0 der dritten 
Applikation. Darüber hinaus erfolgt ein telefonischer Kontakt an Tag 5 nach der ersten, zweiten und dritten Appli-
kation. Die Intensität der Beratung hängt darüber hinaus davon ab, wie stark die orale Mukositis ausgeprägt ist, 
bzw. wie stark der jeweilige Patient sich beeinträchtigt fühlt. 
 Eine Beurteilung der Mundschleimhaut erfolgt durch den Patienten an den Tagen 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 nach 
der ersten, zweiten und dritten Applikation über ein Tagebuch. Zusätzlich erfolgt die Beurteilung der Mund-
schleimhaut durch die wissenschaftlichen Mitarbeiter an Tag 0 und Tag 15 nach demselben Zeitraum. 
 Darüber hinaus wird dem Patienten ein Tagebuch zur Dokumentation der Mundpflegeaktivitäten sowie zur Do-
kumentation der subjektiven Befindlichkeit ausgehändigt. Die Eintragungen werden zur Studienauswertung hin-
zugezogen. 
 Zusätzlich wird den Probanden ein Fragebogen zur Erhebung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität 
an den Tagen 0, 8 und 15 jeweils zur ersten, zweiten und dritten Applikation ausgehändigt. Hierzu wurde als In-
strument das OHIP-14 ausgewählt. 
Leitfaden für die Durchführung des „Mund-Protect“-Programms 
Zur standardisierten Durchführung des Beratungsprogramms wurde ein Leitfaden für die an der Studie teilnehmen-
den Pflegefachkräfte entwickelt, in dem folgende Punkte erläutert werden: 
 Erstes Anleitungs- und Beratungsgespräch 
 Allgemeine Informationen zum Zusammenhang von 




 Inspektion des Mundes 
 Erhebung des Mundstatus, Assessment (OAG, WHO, OHIP) Mundpflegegewohnheiten 
 Einsatz des Videofilms 
 Terminplanung Seite 
 Telefonanrufe 
 Nachfolgende Anleitungs- und Beratungsgespräche. 
Der gesamte Leitfaden befindet sich in Anhang 33. 
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Kontakte mit den Probanden im zeitlichen Verlauf 
Nachfolgende Tabelle zeigt einen Überblick über sämtliche Kontakte mit den Probanden im Verlauf der Studie.  
Zeitlicher Verlauf  Erläuterungen 
Einschluss von Probanden 
Ansprache von Patienten möglichst ein Tag bis drei 
Tage vor der Therapie 
 In der Regel vom Arzt 
Vorstellen der Studie Studienleiter, geschulte GKP  
Einwilligungserklärung  
Aufnahme in die Studie (Randomisierung) Studienleiter, geschulte GKP 
Kontakte zu den Probanden im Studienverlauf 
 KG IG  
1. Kontakt 
 direkt oder ein Tag bis drei Tage vor der Therapie  
x x Inspektion der Mundhöhle, WHO / OAG 
Fragebogen Lebensqualität OHIP, Abklärung Ter-
mine 
  x Beratungsgespräch 
2. Kontakt (telefonisch) 
 Inspektion ca. fünfter Tag  
 x Gespräch 
3. Kontakt 
 Inspektion ca. 15. Tag  
x x Inspektion der Mundhöhle WHO / OAG 
Fragebogen Lebensqualität OHIP 
  x Gespräch 
4. Kontakt (telefonisch) 
 am ca. fünfter Tag der zweiten Applikation 
 x Gespräch 
5. Kontakt 
 Inspektion ca. 15. Tag  
x x Inspektion der Mundhöhle 
Fragebogen Lebensqualität 
  x Gespräch 
6. Kontakt (telefonisch) 
 Am fünften Tag der dritten Applikation 
 x Gespräch 
7. Kontakt 
 Inspektion am 15. Tag nach der 3. Applikation  
x x Inspektion der Mundhöhle WHO / OAG 
Fragebogen Lebensqualität OHIP 
Tabelle 11: Kontakte mit den Probanden im zeitlichen Verlauf 
 (eigene Darstellung) 
Qualitative Auswertung 
Mit einer kleinen Stichprobe (theoretisches Sampling) der Probanden wird nach dem Abschluss der Beobachtungs-
phase ein qualitatives Interview zur Erfassung der Erfahrungen und des Erlebens der Patienten zum Beratungspro-
gramm durchgeführt. 
6.5.2 Modifikationen der Betreuung 
Eine Modifikation der Beratung wird bei einer stark ausgeprägten Mukositis entsprechend den im Beratungsleitfaden 
hinterlegten Vorgehensweisen vorgenommen. 
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6.5.3 Zulässige Begleittherapie / -medikation / -betreuung –  
Vorangegangene / begleitende Therapie / Medikation 
Tritt während der chemotherapeutischen Behandlung eine orale Mukositis auf, werden die Probanden in der Inter-
ventionsgruppe durch die Gesundheits- und Krankenpfleger/innen beraten. Probanden in der Kontrollgruppe können 
sich wie üblich an ihren behandelnden Arzt wenden. Ein Ausschluss von bestimmten Behandlungsmethoden wird 
nicht definiert. 
6.5.4 Unzulässige Therapien / Begleitmedikamente /-betreuung 
Keine. 
6.5.5 Entblindung im Notfall 
Die vorliegende Studie ist nicht verblindet. 
6.5.6 Studienuntersuchungen 
Untersuchungen vor Aufnahme in die Studie 
Übereinstimmung mit  
Ein- / Ausschlusskriterien 
Demographie: Geburtsdatum, Geschlecht 
Anamnese: Tumorart, Chemotherapieschema (Begleitmedikation) 
Vorgeschichte Therapien, Mukositis 
Körperliche Untersuchung vor 
Studienaufnahme  
Assessment Mundhöhle 





Spezielle Untersuchungen Keine 
Untersuchungen während der Behandlungsphase 
Zur validen Messung des Auftretens und der Ausprägung der Mukositis bei Chemotherapie werden geeignete As-
sessment-Instrumente ausgewählt. Nach ausführlicher Literaturrecherche kann kein Instrument gefunden werden, 
das alle Anforderungen an die zu messenden Kriterien erfüllt. In einem aktuellen Cochrane-Review wird ausdrücklich 
darauf hingewiesen, dass in Studien viele verschiedene Erhebungsmethoden eingesetzt werden, die einen Vergleich 
der Studien stark beeinträchtigen (Clarkson et al. 2009). Am häufigsten werden die WHO-Skala und die NCI-CTC 
verwendet (Sonis et al. 2004). Für den Zweck dieser Studie zeigt sich, dass die Verwendung der fünfstufigen Skala 
der WHO zur Ersteinschätzung gut geeignet ist.  
Grad/ WHO Erläuterung 
 Folgende Kriterien müssen im Tagebuch oder beim Mund-







Leichtes Wundsein, Rötung und/oder Schwellung im Mund- 
Mund: Rötung, Schwellung, Brennen 
Lippen: Rissig 
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Grad/ WHO Erläuterung 
oder Lippenbereich  
(entsprechend der Definition eines leichten Erythems: entzün-
dungsbedingte Hautrötung) 
Zunge: Bläschen 
(Patient berichtet über unangenehmes Gefühl im Mund) 
Mindestens ein Kriterium muss erfüllt sein 
Grad 2 
Schmerzhafte Erytheme, Ödeme oder Ulcerationen, feste 
Speisen möglich 
Zusätzlich zu den bei Grad 1 aufgeführten Kriterien: 
Mund: Offene Stellen, blutend 
Lippen: Rissig, offene Stellen, blutend 
Zunge: Rissig 
Schmerzen des Patienten beim Kauen oder Schlucken im Mund-
Rachen-Bereich, die mit der VAS größer/gleich 3 angegeben wer-
den. 
Mindestens ein Kriterium muss erfüllt sein 
Grad 3 
Schmerzhafte Erytheme, Ödeme oder Ulcerationen, Patient 
kann ausschließlich flüssige Nahrung zu sich nehmen 
Zusätzlich zu den bei Grad 2 aufgeführten Kriterien: 
Rachen: Schlucken kaum möglich 
Grad 4 
Orale Ernährung nicht möglich 
OAG: Patient kann nicht schlucken 
Tabelle 12: WHO-Skala mit studienspezifischen Beschreibungen der Kriterienzuordnung 
 (eigene Darstellung) 
Da der Grad der Differenzierung relativ gering ausfällt, werden zur Erfassung der sekundären Endpunkte als weitere 
Assessment-Instrumente der Oral Assessment Guide (OAG) und die Numerisch-analoge Schmerzskala ausgewählt. 
Der OAG ermöglicht eine Ausdifferenzierung von acht Einzel-Items (Score 1-3) von „normal“ über „leicht verändert“ 
bis hin zu „stark verändert“. Eine veränderte Schleimhaut kann also im Bereich von 8-24 Punkten beschrieben wer-
den (Andersson et al. 1999; Dodd et al. 1996; Sonis 1999). 
Name des Patienten  Datum 
 
Kategorie 1 2 3 
Stimme Normal Tief oder rauh Schwierigkeiten beim Spre-
chen / Sprechen schmerzhaft 
Schlucken Schluckt normal Schlucken etwas schmerzhaft Kann nicht schlucken 
Lippen Glatt, rosa und feucht Trocken und rissig Ulzeriert oder blutend 
Zunge Rosa, feucht, mit Papillen Belegt oder fehlende Papillen, 





Speichel Wässrig Verdickt oder zäh Fehlt 
Schleimhäute Rosa und feucht Gerötet oder belegt (vermehrt 
weißlich) ohne Ulzerationen 
Ulzerationen mit oder ohne 
Blutungen 
Zahnfleisch Rosa und straff Ödematös mit oder ohne 
Rötung 
Spontane Blutungen oder 
solche unter Druck 
z.B. beim Beißen 
Zähne/Zahnprothesen Sauber, keine Ablagerungen Zahnstein oder Ablagerungen 
lokal (falls vorhanden, zwi-
schen den Zähnen) 
Zahnstein oder Ablagerungen 
ganz allgemein in der Zone 
zwischen Zahn und Zahn-
fleisch 
Alle Punkte zusammenzählen. 
Bis zu 8 Punkten keine Mukositis 
9-16 Punkte mäßige Mukositis 
17-24 Punkte schwere Mukositis 
Tabelle 13: Der Oral Assessment Guide (OAG) 
 (vgl. Eilers et al. 1988, 2003; Onkologiepflege Schweiz 2005, Register 6/2.) 
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Zur Einschätzung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität wird das Oral Health Impact Profile (OHIP-14) als 
das am besten geeignete Instrument identifiziert. 
OHIP-G 14 
– Fragebogen zur mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität – 
OHIP-G 14: Oral Health Impact Profile, Deutschsprachige Version mit 14 Fragen 
Bitte prüfen Sie für jede der folgenden Aussagen, wie sehr die beschriebene Situation für Sie persönlich zutrifft. 
Kreuzen Sie bitte für jede Aussage eine Zahl an. 
Hatten Sie in der vergangenen Woche aufgrund von Problemen  






zu kaum nie 
Schwierigkeiten, bestimmte Worte auszusprechen? .......................................................  4  3  2  1  0  
das Gefühl, Ihr Geschmackssinn war beeinträchtigt? ..................................................... 
............................................................................................................................................  
4  3  2  1  0  
den Eindruck, dass Ihr Leben ganz allgemein weniger zufriedenstellend war? ............  4  3  2  1  0  
Schwierigkeiten zu entspannen? ......................................................................................  4  3  2  1  0  
 
Ist es in der vergangenen Woche aufgrund von Problemen  
mit Ihren Zähnen, im Mundbereich oder mit Ihrem Zahnersatz  





zu kaum nie 
dass Sie sich angespannt gefühlt haben? .......................................................................  4  3  2  1  0  
dass Sie Ihre Mahlzeiten unterbrechen mussten? ..........................................................  4  3  2  1  0  
dass es Ihnen unangenehm war, bestimmte Nahrungsmittel zu essen? .......................  4  3  2  1  0  
dass Sie anderen Menschen gegenüber eher reizbar gewesen sind? ..........................  4  3  2  1  0  
dass es Ihnen schwergefallen ist, Ihren alltäglichen Beschäftigungen  
nachzugehen? ...................................................................................................................  4  3  2  1  0  
dass Sie vollkommen unfähig waren, etwas zu tun? .......................................................  4  3  2  1  0  
dass Sie sich ein wenig verlegen gefühlt haben? ............................................................  4  3  2  1  0  
dass Ihre Ernährung unbefriedigend gewesen ist? .........................................................  4  3 2  1  0  
 





zu kaum nie 
Schmerzen im Mundbereich? ...........................................................................................  4 3 2 1 0 
ein Gefühl der Unsicherheit im Zusammenhang mit Ihren Zähnen,  
Ihrem Mund oder Ihrem Zahnersatz? ...............................................................................  
4 3 2 1 0 
Abbildung 22: OHIP-G 14: Oral Health Impact Profile, deutschsprachige Version mit 14 Fragen 
 (vgl. John/Micheelis 2003, S. 26 f.; John et al., 2006, S. 277 ff.) 
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Anhand der ausgewählten Instrumente wird eine Matrix zur Erhebung von verschiedenen relevanten Items entwi-
ckelt, die dann in einem weiteren Schritt in die CRF integriert werden. 
Fremdeinschätzung der Probanden durch Pflegefachkraft  
Assessment-
Instrument Tag nach Applikation der Chemotherapie 0 15 
  Veränderter Geschmack x x 
WHO / OAG Deutliche Rötung der Mundschleimhaut x x 
  Schwellung der Mundschleimhaut x x 
WHO / OAG Brennen im Mundbereich (beginnender Schmerz) x x 
WHO / OAG / 
NAS Schmerzen in der Mundhöhle x x 
OAG Offene Stellen an der Schleimhaut (2) x x 
OAG Belegte Zunge (1) rissig oder Blasen (2) x x 
OAG Weiße Beläge (1) x x 
OAG Geschwollenes Zahnfleisch (1) x x 
OAG Zahnfleischbluten (2) x x 
OAG Heisere Stimme (1) / Schwierigkeiten beim Sprechen (2) x x 
OAG Mundtrockenheit (Speichel zäh (1) Speichel fehlt (2)) x x 
OAG Trockene, rissige Lippen (1), offene Stellen, blutend (2) x x 
OAG Schluckbeschwerden, Schmerzen beim Schlucken (1), kann nicht schlucken (2) x x 
WHO Kann nur noch flüssige Nahrung aufnehmen x x 
Tabelle 14: Matrix zur Erhebung und Mapping relevanter Items, Fremdeinschätzung 
 (eigene Darstellung) 
Selbsteinschätzung der Probanden          
Assessment-
Instrument Tag nach Applikation der Chemotherapie 0 4 6 8 9 10 11 12 15 
  Veränderter Geschmack x x x x x x x x x 
WHO/ OAG Deutliche Rötung der Mundschleimhaut x x x x x x x x x 
  Schwellung der Mundschleimhaut x x x x x x x x x 
WHO / OAG Brennen im Mundbereich (beginnender Schmerz) x x x x x x x x x 
WHO / OAG / 
NAS Schmerzen in der Mundhöhle 
x x x x x x x x x 
OAG Offene Stellen an der Schleimhaut (2) x x x x x x x x x 
OAG Belegte Zunge (1) rissig oder Blasen (2) x x x x x x x x x 
OAG Weiße Beläge (1) x x x x x x x x x 
OAG Geschwollenes Zahnfleisch (1) x x x x x x x x x 
OAG Zahnfleischbluten (2) x x x x x x x x x 
OAG 
Heisere Stimme (1) / Schwierigkeiten beim Spre-
chen (2) 
x x x x x x x x x 
OAG 
Mundtrockenheit (Speichel zäh (1) Speichel fehlt 
(2)) 
x x x x x x x x x 
OAG 
Trockene, rissige Lippen (1), offene Stellen, blu-
tend (2) 
x x x x x x x x x 
OAG 
Schluckbeschwerden Schmerzen beim Schlucken 
(1), kann nicht schlucken (2) 
x x x x x x x x x 
WHO Kann nur noch flüssige Nahrung aufnehmen x x x x x x x x x 
OHIP-14 Lebensqualität x   x     x 
Tabelle 15: Matrix zur Erhebung und Mapping relevanter Items, Selbsteinschätzung 
 (eigene Darstellung) 




In Ergänzung zur RCT im Sinne eines deutendes Umgehens mit dem Endpunkt und Beobachten von Binnenprozes-
sen („Explicatorial Research“) werden zum Erleben der Patienten bezüglich der Beratung und Anleitung durch die 
Gesundheits- und Krankenpfleger/innen qualitative Interviews mit einer Auswahl von Probanden durchgeführt. Es 
handelt sich hier also um eine Studie, in der bewusst eine Methodentriangulation vorgenommen wird. Im Unterschied 
zur RCT liegt der Fokus hier auf einer ergänzenden Beobachtung von Phänomenen, mit dem Ziel einer Hypothesen-
generierung, nicht der eingangs beschriebenen Hypothesenfalsifikation. 
Die Hauptfragestellungen in diesem Zusammenhang lauten: 
 Wie erleben Patienten die Teilnahme an der Studie bzw. die angebotene Beratung zur Mukositisprävention 
und -behandlung? 
 Wie passt das Beratungsangebot zu den Bedürfnissen der Patienten? 
 Wie hat sich das Verhalten der Patienten im Verlauf der Beratungsperiode verändert? 
Für die oben dargestellte Fragestellung wird als Interviewform das episodische Interview ausgewählt. Beim episodi-
schen Interview wird davon ausgegangen, dass sich menschliche Erfahrungen hinsichtlich eines bestimmten Gegen-
standbereichs in zwei unterschiedlichen Formen, dem „episodischen Wissen“ und dem „semantischen Wissen“ 
abgespeichert und organisiert werden. 
Die eine Form stellt das „narrativ-episodischen Wissen“ dar. Dieses Wissen ist erfahrungsnah und immer ver-
knüpft mit einer konkreten Situation und deren Umstände. Der Ablauf der Situation im jeweiligen Kontext ist die 
zentrale Einheit, um die das Wissen individuell organisiert ist. Aus mehreren verschiedenen konkreten Situationen zu 
einem Gegenstandsbereich organisiert sich das „semantische Wissen“. Dieses setzt sich zusammen aus abstrahier-
ten, verallgemeinerten Annahmen und Zusammenhängen zum Gegenstandsbereich. Hier sind Begriffe, Oberbegriffe 
und ihre Zusammenhänge die zentrale Einheit. 
Um beide Bestandteile des Wissens über einen Gegenstandsbereich in Erfahrung zu bringen, wurde von Flick 
ein Verfahren entwickelt, das narratives episodisches Wissen über Erzählungen/Erzählfragen für die Analyse erhebt 
und das semantische Wissen durch konkret-zielgerichtete Fragen zugänglich macht. Ziel ist es, die Erfahrungen in 
allgemeiner, vergleichender Form darzustellen und gleichzeitig die entsprechenden Situationen/Episoden zu erfah-
ren. Somit setzt sich ein episodisches Interview aus einer Kombination von situativen, episodischen Erzählungen mit 
ihren jeweiligen erzählgenerierenden Fragen sowie konkreten Nachfragen nach dem individuell daraus begrifflich 
und regelorientiert abgeleiteten Wissen zusammen. 
So gesehen wird deutlich, dass sich das episodische Interview zur Analyse von individuellem alltäglichen Wissen 
zu einem bestimmten Gegenstand oder Thema und die zugehörigen Geschichten eignet und so die Prozesse der 
Wirklichkeitskonstruktion beleuchtet (vgl. Flick 2002, S. 158-167). 
Die erste Version des Interviewleitfadens ist wie folgt aufgebaut: 
Konstrukt Frage Fragefokus 
Erleben bezüglich des Mundes 
Veränderungen / Probleme im Mundbereich Wenn Sie sich an den Beginn der Chemotherapie 
zurückerinnern, erzählen Sie doch mal. 
Haben sich in dieser Zeit irgendwelche unangeneh-
men Veränderungen im Bereich des Mundes für Sie 
ergeben? Wie war das genau? 
Erzählgenerierend 
Konkret 
Subjektive Belastung (Wenn ja:) Haben Sie das als eine starke Belastung 
für sich erlebt? Wie war das genau? 
Konkret 




Erleben der Beratung Wenn Sie sich zurückerinnern an den Beginn der 
Beratung zur Vorbeugung gegen eine Entzündung 
der Mundschleimhaut, wie empfanden Sie diese 
Beratung? Wie haben Sie sich während der Therapie 
von uns betreut gefühlt? 
Erzählgenerierend 
Konkret 
Wie empfanden Sie die Telefongespräche, die per-
sönlichen Kontakte? 
Wie kamen Sie mit dem Tagebuch zurecht? 
Konkret 
Wissen zu Mukositisgefahr Was haben Sie durch unsere Beratung neues erfah-
ren, dazu gelernt? 
Haben Sie bei der Beratung etwas vermisst? 
Konkret 
Gesunderhaltungsmotivation Glauben Sie, dass durch die Beratung Beschwerden 
verhindert worden sind? 
Konkret 
Was hat Ihnen bei der Beratung am meisten gehol-
fen? Was hat Ihnen gefehlt? 
Konkret 
Persönliche protektive Handlungen  
Verhaltensänderung 
Glauben Sie, dass sich durch die Beratung für Sie 
etwas verändert hat? 
Wenn ja, was? 




Adherence Würden Sie sich diese Beratung bei zukünftigen 
Therapien wieder wünschen? 
Konkret 
Studienbezogene Aspekte 
Adherence Sie haben ja an einer Studie zur Vorbeugung gegen 
Entzündungen der Mundschleimhaut teilgenommen. 
Wie war das für Sie? Würden Sie wieder an einer 




Die Abschlussuntersuchung wird nach Abschluss der Beobachtungsphase durchgeführt. Hier werden die Daten zu 
den Aktivitäten im Bereich der Mundhygiene retrospektiv mithilfe eines Fragebogens erfragt. 
Nachbetreuung der Probanden 
Den Probanden der Kontrollgruppe wird angeboten, nach Abschluss der studienbedingten Beobachtungsphase nach 
der dritten Applikation am Anleitungs- und Beratungsprogramm teilnehmen zu können. Dadurch erhalten die Patien-
ten zeitversetzt dieselben Unterstützungsangebote. 
Umgang mit biologischem Untersuchungsmaterial 
Entfällt. 
6.5.7 Kommentierung und Begründung 
Zur genauen Untersuchung der definierten Endpunkte müssen die Messzeitpunkte und die Art 
der Messung festgelegt werden. Diese Entscheidungen zu treffen stellt sich teilweise als recht 
problematisch heraus. Aufgrund der theoretisch abgeleiteten Verlaufsform einer Mukositis 
wäre ein persönlicher Kontakt zu den Probanden im Bereich des 10. Tages nach Applikation 
anzustreben, da zu dieser Zeit ein Assessment durch den Studienleiter sinnvoll wäre. Dies stellt 
sich jedoch als praktisch nicht umsetzbar heraus, da die große Mehrzahl der Patienten sich zu 
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dieser Zeit zu Hause befindet und der Aufwand für einen Hausbesuch zu hoch ist. Dadurch 
beschränkt sich die Beurteilung der Mundschleimhaut auf die Selbsteinschätzung der Patien-
ten, weshalb die Einweisung in die Benutzung des Tagebuchs eine große Bedeutung erlangt. 
Darüber hinaus wird bei den Telefonkontakten jedes einzelne Beurteilungskriterium nochmals 
abgefragt, um möglichst vollständige und reflektierte Daten zu erhalten. 
Der für die Studiengruppe entwickelte Leitfaden erweist sich als sehr hilfreich bei der Stan-
dardisierung der Vorgehensweise beim Assessment und beim „Mund-Protect“-Programm. 
Durch die Diskussionen mit den Kollegen kann eine stabile Version (nach ca. fünf Entwurfsver-
sionen) erzielt werden. Da insbesondere die WHO-Skala mit ihrer Kurzbeschreibung einen ge-
wissen Interpretationsspielraum bietet, werden die Kriterien für den Zweck dieser Studie noch 
genauer beschrieben und den jeweiligen Stufen zugeordnet. 
Eine genaue Handlungsanweisung bei der Betreuung der Patienten ist insbesondere zu dem 
Zeitpunkt wichtig, an dem eine orale Mukositis entsteht und die reinen Präventionsmaßnah-
men allmählich in Therapiemaßnahmen übergehen. Durch das entwickelte abgestufte Hand-
lungsprogramm wird hierzu eine große Entscheidungssicherheit erreicht. 
Eine Verblindung der Studie ist weder für die Probanden noch für die Untersucher möglich, 
da die Interventionen offensichtlich für alle Beteiligten zu erkennen sind. Welche Konsequen-
zen sich daraus für den Verlauf der Studie und die Ergebnisse ergeben könnten, wird in Kapitel 
8.2.4 beschrieben. 
Die beschriebene Nachuntersuchung einiger Patienten zum Erleben des Programms ent-
spricht nicht der üblichen Vorgehensweise bei klinischen Studien und wird mit der Bezeich-
nung „Nachuntersuchung“ in der Vorlage für Studienpläne nur sehr vage bezeichnet. 
6.6 Prüfpräparat 
Entfällt, da kein Prüfpräparat eingesetzt wird. 
6.6.1 Bereitstellung, Lagerung und Ausgabe des Begleitmaterials 
Das Begleitmaterial wird durch die Studienzentrale bereitgestellt und in diesen Räumlichkeiten gelagert. Alle Proban-
den erhalten Fragebögen zur Lebensqualität, eine Anleitung zur Untersuchung der Mundschleimhaut und Dokumen-
tationsbögen (Tagebuch). 
Die Probanden der Interventionsgruppe erhalten darüber hinaus eine Broschüre zum Anleitungs- und Bera-
tungsprogramm und eine Checkliste. 
6.6.2 Kommentierung und Begründung 
Der Abschnitt „Prüfpräparat“ passt nicht zum Gegenstand dieser Studie, da es sich nicht um 
eine Arzneimittelstudie handelt. Der Gegenstand der „Prüfung“ ist hier das Präventionspro-
gramm. 
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6.7 Vorzeitige Beendigung oder Unterbrechung einer klinischen Studie 
 Wenn die klinische Studie aus irgendeinem Grund vorzeitig beendet oder unterbrochen wird, sollte der Studienlei-
ter die Studienteilnehmer unverzüglich informieren und eine angemessene Betreuung und Nachbeobachtung der 
Studienteilnehmer gewährleisten. 
 Sofern aufgrund der geltenden gesetzlichen Bestimmungen erforderlich wird, werden auch die zuständige(n) 
Behörde(n) und die Ethikkommission(en) davon in Kenntnis gesetzt. 
Einzelheiten zu den vorzeitigen Beendigungskriterien s. folgende Tabelle: 
6.7.1 Beendigungskriterien für einzelne Studienteilnehmer 
Vorzeitige Beendigung der Studientherapie liegt vor, wenn unter 
den folgenden Bedingungen die Behandlung vorzeitig abgebrochen 
wird 
Vorzeitige Beendigung der Studie liegt vor, wenn unter den 
folgenden Bedingungen der vorzeitige Therapieabbruch und 





Der für die Studie verantwortliche Stu-
dienleiter hat das Recht, die Behand-
lung gemäß folgender Bedingungen zu 
beenden: 
Vorzeitige Studienbeendi-
gung durch den Studien-
teilnehmer: 
Vorzeitige Studienbeendigung 
durch den Studienleiter: 
Bedingungen 
Der Studienteilnehmer 
kann jederzeit und ohne 




– unerwünschte Ereignisse (inkl. inter-
kurrenter Erkrankungen), die eine wei-
tere Behandlung mit dem Anleitungs- 
und Beratungsprogramm nicht zulas-
sen oder die weitere Teilnahme an der 
klinischen Studie infolge einer Be-
einträchtigung der Aussagefähigkeit 
der Prüfungsergebnisse nicht ratsam 
erscheinen lassen; 
– Einschätzung, dass eine vorzeitige 
Beendigung der Studientherapie indi-
ziert ist, z.B. wegen nachträglicher 
Feststellung der Verletzung von Ein-
/Ausschlusskriterien; 
– nicht akzeptabler weiterer Studienab-
lauf unter Abwägung des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses; 
– signifikante Studienplanverletzungen 
oder mangelnde Compliance seitens 
des Patienten 
– technisch-logistische Gründe (Arzt-/ 
Krankenhaus-/Ortswechsel des Pati-
enten). 
Der Studienteilnehmer kann 
jederzeit und ohne Angaben 
von Gründen seine Einver-
ständniserklärung zurückzie-
hen und eine vorzeitige Be-
endigung der gesamten Stu-
dienteilnahme veranlassen. 
Dies ist jedoch nur dann 
gegeben, wenn der Stu-
dienteilnehmer einen aktiven 
Abbruch durch Rücknahme 
des Einverständnisses zur 
Nachbeobachtung und Do-
kumentation vornimmt. 
Das Ausscheiden aus der 
Studie seitens des verant-
wortlichen Studienleiters kann 
nur unter folgenden Gründen 
vorgenommen werden: 
– Kontaktverlust 
– Auftreten extremer Um-





Im Sinne einer ‚Intention-to-treat’-Analyse ist es wichtig, dass so wenige Patienten wie möglich  
die Behandlung bzw. die Studie vorzeitig abbrechen, daher bitte 
alle Therapie- und Studienabbrüche vorab mit der Studienzentrale abklären! 
Ausgeschiedene Patienten werden nicht ersetzt. 
 
Dokumentation 
Weitere Kontakte, Nachbeobachtung und Dokumentation sind in 
diesem Fall grundsätzlich anzustreben bzw. zu gewährleisten. 
– Der Zeitpunkt des Abbruchs, die bis dahin vorliegenden Ergeb-
nisse und, falls bekannt 
– Dokumentation und Begründung für den Therapieabbruch im 
CRF und in der Krankenakte. 
– Abschlussuntersuchung und -dokumentation lt. Prüfplan (soweit 
möglich). 
Die Dokumentation soll soweit wie unter diesen Umständen 
möglich vervollständigt werden, z.B. 
– Abschlussuntersuchung und -dokumentation lt. Studienplan 
(soweit möglich) 
– Dokumentation u. Begründung für den Studienabbruch im 
CRF und in der Krankenakte 
– Gewährleistung einer angemessenen Weiterbehandlung 
und Nachkontrolle; ggf. Information des Hausarztes über den 
Abbruch (Einverständnis des Prüfungsteilnehmers voraus-
gesetzt). 
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6.7.2 Vorzeitige Beendigung in einem Studienzentrum (falls zweites Zentrum vorhanden) 
Sowohl Studienleiter als auch Sponsor haben das Recht, die Studie in einem Zentrum vorzeitig zu beendigen. 
Vorzeitige Studienbeendigung  
durch den Studienleiter 
Vorzeitige Studienbeendigung  
durch den Sponsor 
Seitens des Studienleiters kann die klinische Studie  
vorzeitig abgebrochen werden, wenn z.B.: 
Der Sponsor kann einen Ausschluss eines Zentrums von der 
weiteren Teilnahme veranlassen, wenn z.B.: 
– unvorhersehbare Umstände im jeweiligen Prüfzentrum eingetre-
ten sind, die eine Weiterführung der klinischen Studie nicht zu-
lassen 
– die Ressourcen für eine Weiterführung nach eigener Einschät-
zung nicht mehr vorhanden sind 
– der Studienleiter die Studienfortführung als ethisch und/oder 
medizinisch/pflegerisch nicht mehr vertretbar beurteilt. 
– die Patientenrekrutierung unzulänglich ist 
– gravierende nicht zu klärende Probleme mit der Qualität 
der erhobenen Daten auftreten 
Die vorzeitige Beendigung in einem Studienzentrum bedeutet nicht zwangsläufig eine Beendigung bereits eingeschlossener Stu-
dienteilnehmer. Die Weiterbehandlung ist in Abhängigkeit von den Rahmenbedingungen individuell zu regeln. 
– Eine Gewährleistung einer angemessenen Weiterbehandlung und Nachkontrolle bereits eingeschlossener Studienteilnehmer 
muss gegeben sein. 
– Die Dokumentation bereits eingeschlossener Studienteilnehmer wird auf Vollständigkeit und Plausibilität überprüft. Gegebenen-
falls werden vor Schließung des Zentrums noch Queries zur weiteren Klärung erstellt. Diese sind vom Zentrum ordnungsgemäß 
zu beantworten. 
– Die Schließung des Zentrums ist, unter Angabe von Gründen, der (den) zuständigen Behörde(n) und Ethikkommission(en) 
fristgerecht und vorschriftsmäßig zu melden. 
– Das betreffende Prüfzentrum wird durch den Clinical Research Associate (Monitor) (CRA) stufenweise geschlossen, wenn die 
Weiterbehandlung der betroffenen Studienteilnehmer geklärt ist. 
6.7.3 Vorzeitige Beendigung eines Behandlungsarmes / gesamte Studie 
Der Sponsor/Studienleiter ist verpflichtet, den Verlauf der klinischen Studie hinsichtlich sicherheitsrelevanter Entwick-
lungen zu beobachten, um ggf. eine vorzeitige Beendigung eines Behandlungsarms bzw. der gesamten klinischen 
Studie zu veranlassen. 
Ein Behandlungsarm oder die gesamte klinische Studie sind vorzeitig zu beenden, wenn: 
– sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Patienten deutlich verändert 
– der Sponsor/ Studienleiter einen Abbruch der Studie für notwendig erachtet 
– sich Hinweise ergeben, dass die Sicherheit der Studienteilnehmer nicht mehr gewährleistet ist 
– die Studienfragestellung(en) bereits aufgrund einer Zwischenauswertung eindeutig zu beantworten ist (sind) 
– eine unzureichende Rekrutierungsrate einen erfolgreichen Abschluss der klinischen Studie nicht möglich er-
scheinen lässt. 
6.7.4 Kommentierung und Begründung 
Die Ausführungen zur vorzeitigen Beendigung einer klinischen Studie nehmen in der Studien-
plan-Vorlage einen großen Raum ein. Dies leitet sich von den relativ großen Risiken im Zu-
sammenhang mit der Prüfung von Arzneimitteln ab und entspricht den Vorgaben des AMG. 
Einige speziell der Arzneimittelprüfung zuzuordnende Punkte werden hier nicht ausgeführt. 
Unabhängig davon werden die auf die vorliegende Studie anzuwendenden Kriterien zu einem 
Studienabbruch ausgeführt, da auch bei der hier zu prüfenden Intervention unerwartete Er-
eignisse nicht ausgeschlossen werden können. 
6. Erstellung des Studienplans für die randomisierte klinische Studie nach GCP-Guidelines 192 
 
 
6.8 Zielkriterien zur Beurteilung von Wirksamkeit und Verträglichkeit 
6.8.1 Wirksamkeit 
Das Ziel des Anleitungs- und Beratungsprogramms ist es, durch eine Verhaltensänderung bei der Durchführung der 
Mundpflege, das Auftreten, die Ausprägung und die Dauer der oralen Mukositis zu vermindern. 
Orale Mukositis wird für diese Studie in Übereinstimmung mit der Definition von Sonis et al. (2004) wie folgt defi-
niert. Der Begriff „orale Mukositis“ bezeichnet hier die durch Chemo- und Radiotherapie verursachten Entzündungen 
der oralen Mukosa in Abgrenzung zu oralen Läsionen mit einem anderen pathogenetischen Hintergrund. Die patho-
physiologischen Prozesse nach Verabreichung einer Chemotherapie sind komplex und nicht endgültig geklärt. Sonis 
beschreibt die Prozesse in einem 5-Phasenmodell, in dem die derzeitig aktuellen Erkenntnisse zur Pathophysiologie 
enthalten sind. 
Phase I: Tage 0-4 Initiierung 
  Entzündliche oder vaskuläre Phase: Asymptomatische Rötung (Erythem) 
Phase II: Tage 4-5 „Up“-Regulierung und Generierung von Messenger-Signalen 
  Gefühl von Brennen, beginnender Schmerz 
Phase III: Tage 4-5 Signalisierung und Amplifikation 
  Brennen und zunehmender Schmerz 
Phase IV: Tage 6-12 Ulzeration und Entzündung 
  Schmerzhafte Läsionen 
Phase V: Tage 12-16 Wundheilung 
  Symptomlinderung 
Die Ausprägung (Intensität der Symptome) der Mukositis kann sehr unterschiedlich sein, von ausschließlichem Vor-
liegen einer Rötung bis hin zu multiplen Ulzerationen und Infektionen. 
Bezüglich der Ausprägung der Mukositis wird erwartet, dass durch das Programm der Anteil der Patienten mit 
einer Mukositis Grad 1-4 deutlich, um 25%, gesenkt werden kann. Bezogen auf die klinische Symptomatik, wird 
erwartet, dass Rötung und Schwellung der Schleimhäute sowie Schmerzen und Ulzerationen entsprechend reduziert 
werden können. Als primärer Endpunkt wird das Auftreten einer Mukositis von mindestens Grad 1 (WHO-Skala) 
festgelegt. Mit Hilfe eines einheitlichen Assessment-Instruments (WHO-Skala) wird das Auftreten der oralen Mukosi-
tis zwischen der ersten und dritten Applikation der Chemotherapie gemessen und dient somit als primärer Parameter 
zur Beurteilung der Effektivität des Beratungsprogramms. 
Von oraler Mukositis wird in Anlehnung an die für diese Studie festgelegte Definition dann gesprochen, wenn fol-
gende Parameter vorliegen: Auftreten einer deutlich überwiegenden Rötung und Schwellung und/oder Bläschen der 
Mundschleimhaut. 
Orale Mukositis tritt, besonders bei mehrfachen Therapiefolgen, oft zwischen dem 4. und dem 14. Tag mit der 
maximalen Ausprägung um den 10. Tag des Therapiezyklus auf. Diese Phase fällt häufig mit dem Tiefstpunkt der 
Leukozytenzahl (Nadir) während oder im Anschluss an eine Therapie zusammen. 
Das Auftreten der Mukositis als primärem Endpunkt wird deshalb jeden zweiten Tag an Tag 6 bis Tag 12 nach 
der ersten, zweiten und dritten Applikation der Chemotherapie erhoben.392 
                                                          
392 Unter „Applikation“ wird eine zeitliche zusammenhängene Verabreichung der chemotherapeuti-
schen Substanz von einem bis fünf aufeinander folgenden Tagen verstanden. Dieser Zeitraum 
muss nicht mit der Definition eines Zyklus übereinstimmen (z.B. Schema FOLFOX 6). 
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Darüber hinaus können andere Effekte des Anleitungs- und Beratungsprogramms anhand folgender sekundärer 
Endpunkte untersucht werden: 
 Ausprägung und Dauer der Mukositis 
Gemessen wird diese anhand der WHO-Skala, Messzeitpunkte sind die Tage 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12 und 15 der ersten, 
zweiten und dritten Applikation der Chemotherapie. 
 Weitere somatische Veränderungen 
 Aufgesprungene Lippen 
 Belegte Zunge 
 Weiße Beläge 
 Wunde offene Stellen 
 Geschwollenes Zahnfleisch 
 Zahnfleischbluten 




 Veränderter Geschmack. 
 Funktionelle Veränderungen 
Schluckstörung, Schluckbeschwerden 
Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme. 
Diese Parameter werden mit dem Oral Assessment Guide (OAG) jeweils an den Tagen 0, 2, 4, 8, 10, 12, 15 der 
ersten, zweiten und dritten Applikation erhoben. 
 Lebensqualität 
Diese Parameter werden mit dem OHIP-14 jeweils an den Tagen 0, 8, 15 der ersten, zweiten und dritten Applikation 
erhoben. 
6.8.2 Verträglichkeit 
Eine direkte Unverträglichkeit des Anleitungs- und Beratungsprogramms ist nicht bekannt. Möglicherweise könnten 
als unerwünschte Ereignisse das Auftreten von verstärkten Ängsten oder Überforderung mit den dargebotenen 
Informationen sowie Entscheidungskonflikte beim Angebot von alternativen Verhaltensempfehlungen vorkommen. In 
diesem Fall sollen die Probanden durch einen zusätzlichen Beratungstermin unterstützt werden. 
6.8.3 Kommentierung und Begründung 
Der Ausdruck „Wirksamkeit“ wird typischerweise für pharmakologische Substanzen verwen-
det. Im Zusammenhang mit dem zu testenden Anleitungs- und Beratungsprogramm erscheint 
dieser Ausdruck nicht passend. Der Ausdruck „Verträglichkeit“ im Zusammenhang mit einer 
Beratungsleistung passt ebenfalls nicht zu diesem Kontext. Es ist jedoch auch bei der vorlie-
genden Studie denkbar, dass es durch die Beratung zu unerwünschten Begleiterscheinungen 
kommen könnte, die durch gezielte Kommunikation aufgefangen werden müssten. 
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6.9 Handhabung unerwünschter Ereignisse  
6.9.1 Definition/Dokumentation (schwerwiegender) unerwünschter Ereignisse 
Unerwünschte Ereignisse (UE): Definition und Dokumentation 
Da es sich bei der vorliegenden Studie um eine nicht pharmakologische Intervention handelt, kann hier auf die Erläu-
terung unerwünschter Ereignisse im Sinne des § 42 Abs. 3 AMG sowie §§ 11, 12 und 13 GCP-VO verzichtet werden. 
Ein UE ist hier jedes unerwünschte Ereignis, das bei einem Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Zusam-
menhang mit dem Anleitungs- und Beratungsprogramm auftritt. 
Der Leiter der Klinischen Studie verfolgt die Entwicklung von unerwünschten klinischen Ereignissen bis zur Stabi-
lisierung des Zustandes des Studienteilnehmers. 
Unerwünschte Ereignisse, die der Studienteilnehmer spontan meldet oder der Studienleiter beobachtet, werden 
unabhängig vom ursächlichen Zusammenhang kontinuierlich während der klinischen Studie bzw. bei jeder Kontroll-
visite in der Krankenakte und in den dafür vorgesehenen Prüfbogen (UE-Bogen) mit den in der nachfolgenden Tabel-
le aufgeführten Charakterisierungen dokumentiert. UEs werden ab der ersten Applikation der Chemotherapie bis 
zum 15. Tag nach der dritten Applikation erfasst: 
Charakterisierung  
des Ereignisses 
Soweit möglich sollte das Ereignis mittels einzelner Zeichen/Symptome beschrieben werden. 
Wenn mehrere Episoden eines Ereignisses auftreten, die durch einen adäquaten Zeitraum voneinan-
der getrennt sind, sodass es gerechtfertigt ist, die aufeinander folgenden Episoden als wiederholtes 
Auftreten dieses Ereignisses zu werten, ist jede der Episoden separat im CRF zu dokumentieren. 
Intensität Soweit möglich, sollte die Intensität eines UE entsprechend der ‚Common Terminology Criteria for 
Adverse Events v.3.0 (CTCAE)’ klassifiziert werden. 
Ist das UE in CTCAE nicht enthalten, so wird die maximale Intensität entsprechend der nachfolgenden 
Klassifikation angegeben: 
Leicht: Das unerwünschte Ereignis ist vom Patienten leicht zu ertragen, es verursacht nur geringes 
Unwohlsein und beeinflusst die täglichen Aktivitäten des Patienten nicht 
Mäßig: Das unerwünschte Ereignis bereitet dem Patienten Unannehmlichkeiten und behindert ihn bei 
seinen täglichen Aktivitäten 
Schwer: Das unerwünschte Ereignis bereitet dem Patienten erhebliche Störungen seiner täglichen 
Aktivitäten 
Lebensbedrohlicher / moribunder Zustand 
Tod. 
Beziehung zur Intervention 
(Kausalität): 
Ein „unerwartetes UE“ ist 
hier ein Ereignis, dessen 
Natur oder der Schwere-
grad nicht mit den bekann-
ten Daten über die Sicher-
heit und Verträglichkeit 
des Beratungsprogramms 
übereinstimmen. 
Für jedes einzelne UE sollte versucht werden, die Ursache zu eruieren. Die Beurteilung des Zusam-
menhangs zwischen der Anwendung des Beratungsprogramms und dem UE wird nach folgenden 
Vorgaben erfolgen: 
Die Beziehung eines UE zum Beratungsprogramm soll mithilfe der Kategorien ‚Zusammenhang mit der 
Intervention’ und ‚Kein Zusammenhang mit dem Intervention’ eingeschätzt werden. 
– Vorerkrankung 
– Absetzen des Beratungspro-
gramms 
– protokollbezogene  
Maßnahme 
– anderer Grund (mit Spezifi-
zierung). 
– mangelnde Wirksamkeit / Verschlechterung des behandelten 
Zustands 
– andere Behandlung (vor der Studie oder begleitend) 
– fehlerhafte Durchführung des Beratungsprogramms. 
Maßnahmen in Bezug auf 
das Beratungsprogramm: 
Beratung beendet.  
Sonstige Maßnahmen: Keine 
Medikamentöse Behandlung erforderlich (eine Medikation wurde verordnet oder verändert; die Medika-
tion ist auf der CRF-Seite ‚Begleitmedikation’ zu dokumentieren); 
Nicht-medikamentöse Behandlung erforderlich (eine nicht-medikamentöse Behandlung wurde verord-
net oder verändert; die Behandlung ist im Kommentar-Feld auf der AE-Seite des CRF zu dokumentie-
ren). 





Wiederhergestellt ohne Folgen 
Wiederhergestellt mit Folgen 
Nicht wiederhergestellt 
Unbekannt. 
Kommentare Andere zu dem Ereignis gehörende klinische Informationen und Beobachtungen sollen im Kommentar-
feld auf dem UE-Bogen des CRF dokumentiert werden. 
Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUE): Definition und Dokumentation 
SUEs sind durch das Beratungsprogramm nicht zu erwarten. Es handelt sich nicht um eine pharmakologische Stu-
die. 
6.9.2 Kommentierung und Begründung 
Der Umgang mit unerwünschten Ereignissen wird in der hier verwendeten Vorlage sehr aus-
führlich beschrieben, da sich die Ausführungen maßgeblich auf Arzneimittelstudien beziehen. 
Für die durchzuführende Studie werden die Texte angepasst. Obwohl bei einem Beratungspro-
gramm nicht von einem hohen Gefährdungspotenzial auszugehen ist, wird die Beobachtung 
von unerwünschten Ereignissen sicherheitshalber ausgeführt. 
6.10 Datenerhebung 
6.10.1 Datenmanagement 
Details zum Datenmanagement (Prozeduren, Verantwortlichkeiten, ggf. Datenkorrekturen, die vom Datenmanage-
ment selbst durchgeführt werden dürfen etc.) werden in einem Datenmanagement-Plan vor Studienbeginn beschrie-
ben. Während der Studie wird in einem Datenmanagement-Report die Durchführung des Datenmanagements und 
ggf. Abweichungen zum Datenmanagement-Plan dokumentiert. Die Studiendatenbank wird vor Beginn der Daten-
eingabe validiert, die technische Spezifikationen der Datenbank in einem Variablen-Plan dokumentiert. Durch einen 
„Audit Trail“ wird elektronisch protokolliert, wer wann welche Daten eingegeben oder nachträglich geändert hat. 
Die Überprüfung der Daten auf Vollständigkeit, Konsistenz und Plausibilität erfolgt mittels SAS-Programm. Die zu 
programmierenden Checks werden – in Abhängigkeit vom Prüfplan – zuvor in einem Datenvalidierungsplan festge-
legt. Die sich aus den Checkprogrammen ergebenden Queries (Rückfragenformulare) werden an den Leiter der 
Klinischen Studie zur Überprüfung seiner Datenangaben geschickt. Beantwortete Queries werden ebenfalls doppelt 
eingegeben, abgeglichen und anschließend die aktuellen Werte auf die Datenbank transferiert. Sämtliche Program-
me, über die Einfluss auf die Daten bzw. die Datenqualität genommen werden kann, werden validiert. 
6.10.2 Kodierung der Daten 
Folgende Kodiersysteme werden verwendet: 
Zur Erfassung der medizinischen Diagnosen wird die ICD-10 angewendet. 
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6.10.3 Dokumentation der Studiendaten 
Dokumentation der Studiendaten in der Krankenakte 
Der Leiter der Klinischen Studie vermerkt von jedem Studienpatienten in einem Dokumentationsblatt für die Kran-
kenakte die Teilnahme an der Studie, die Häufigkeit der Studienvisiten, die relevanten Krankheitsdaten, die Begleit-
therapie sowie das Auftreten von unerwünschten Ereignissen. 
Patientenidentifikationsliste 
Entsprechend der ICH-GCP-Richtlinie muss der Leiter der Klinischen Studie eine Patientenidentifikationsliste führen, 
die eine eindeutige Zuordnung von Patientennamen zu Patientennummer, Patienteninitialen, Geburtsdatum, Ge-
schlecht sowie dem Einschluss in die Studie ermöglicht. 
Prüfbogen (CRF) 
Der Leiter der Klinischen Studie oder ein von ihm benannter Vertreter dokumentiert die Studiendaten so zeitnah wie 
möglich in einem studienspezifischen Prüfbogen (Case Report Form [CRF]). 
Dokumentation, Korrektur und nachträgliche Änderung der CRF-Seiten 
Alle während der Studie erhobenen Daten werden vom Leiter der Klinischen Studie oder einer von ihm beauftragten 
Person in die studienspezifischen CRF-Seiten wie folgt eingetragen: 
– Die CRF-Seiten sollen gut lesbar und mit schwarzem Kugelschreiber ausgefüllt werden 
– Alle erhobenen Daten müssen korrekt, plausibel und vollständig sein 
– CRF-Seiten und Queries müssen an den vorgesehenen Stellen mit datierter Unterschrift eines autorisierten 
Prüfers unterzeichnet werden (sie dürfen nicht von der Studienassistenz unterschrieben werden) 
– Ausfüllhinweise (schriftlich und Monitoranweisungen) sind zu beachten 
– Identifikationsmerkmale auf der Kopfzeile sind auf jedem Bogen auszufüllen 
– Fehlende Untersuchungen oder Daten müssen mit Angabe einer Begründung in den CRF-Seiten als solche 
gekennzeichnet werden. 
Korrekturen sind gemäß ICH-GCP-Richtlinien wie folgt durchzuführen: 
– Falsche Eintragungen dürfen nicht mit Korrekturflüssigkeit überdeckt, ausgelöscht oder in anderer Weise unle-
serlich gemacht werden 
– Die zu korrigierende Version wird so durchgestrichen, dass sie noch lesbar ist 
– Die gültige Version wird gut lesbar über oder neben die erste Version geschrieben 
– Die Korrektur (oder sonstige Eintragungen) werden vom Prüfer oder einer von ihm benannten Person mit Datum, 
Handzeichen und evtl. Grund der Änderung versehen 
– Nur bei eCRF:[Korrekturen in e-CRF-Seiten werden automatisch über den „Audit-Trail“ der zu Grunde liegenden 
Software erfasst]. 
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Nachträgliche Änderungen (Queries) 
Gegebenenfalls werden Rückfragen (Queries) seitens des Datenmanagements auf speziellen Formularen zur nach-
träglichen Korrektur dem Zentrum zugesandt (ggf. über den CRA). 
Die Queries sollen zeitnah zu den vorgesehenen Monitorvisiten oder gemäß Zeitvorgaben der Studienleitung 
(z.B. zu Zwischenauswertungen) ausgefüllt werden. 
Die mit den Korrekturen versehenen Query-Formularen sind vom Prüfer (nicht von der Studienassistenz) mit da-
tierter Unterschrift an der vorgesehenen Stelle zu bestätigen. Sie werden in der Regel vom CRA an den Visiten 
eingesammelt. 
6.10.4 Kommentierung und Begründung 
Die Sicherheit und Zuverlässigkeit von Daten wird auch bei der vorliegenden Studie als sehr re-
levant eingeschätzt (vgl. Kapitel 2.4.1.8). 
Die Art der Datenerhebung sowie die Erhebungszeitpunkte werden zunächst in einem Da-
tenmanagement-Plan zusammenfassend dargestellt, wie in den Tabellen 16 und 17 zu sehen 
ist.393 
                                                          
393 Vgl. Gäbler et al. 2008, S. 222-225. 




Tabelle 16: Datenmanagement Interventionsgruppe 
 (eigene Darstellung) 




Tabelle 17: Datenmanagement Kontrollgruppe 
 (eigene Darstellung) 
Nach längerer Vorbereitung und Suche wird das Software-Programm eclistu Manager der Fir-
ma CONTURIS GmbH zur Dokumentation und Speicherung der Daten ausgewählt. Conturis 
electronic Case Report Form ist eine Plattform, die speziell für Medizinproduktestudien, phar-
mazeutische Studien der Phasen I bis IV oder epidemiologische Studien konzipiert wurde. Sie 
dient Datenmanagern zur Erfassung, Bearbeitung und Verwaltung aller erfassten Daten. Die 
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Eingabe von Daten und das Studienmanagement erfolgen webbasiert und somit zeitnah von 
jedem beliebigen Ort aus.394 
 
 
Abbildung 23: Screenshot, Datenmanagementprogramm eclistu mit eingegebenen Studiendaten 
 (eigene Darstellung) 
                                                          
394 Vgl. Conturis Clinical Services GmbH 2011. 
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Die Patientenidentifikationsliste wird vom Studienleiter geführt und an einem räumlich ge-
trennten und gut verschließbaren Ort aufbewahrt. Zur Wahrung des Datenschutzes befindet 
sich diese Liste nicht in der vorliegenden Arbeit. 
Die dargestellte Prüfung von Änderungen in der Datendokumentation erfolgt bei der vorlie-
genden Studie lediglich durch zwei bis drei Personen. Da es sich um eine vergleichsweise kleine 
Studie handelt, werden mehrere Funktionen (z.B. Leiter der Klinischen Studie, Dateneingabe, 
Datenmanager) von einer Person wahrgenommen. Sämtliche Daten werden immer von min-
destens zwei Personen gegengelesen und geprüft. 
6.11 Qualitätssicherungssystem 
Im Rahmen der klinischen Studie wird durch Monitoring und ggf. Auditing die Qualitätskontrolle und -sicherung si-
chergestellt. Die Studie wird gemäß den GCP-Vorschriften, der hinterlegten Standard Operating Procedures (SOP), 
unter Beachtung der persönlichen Qualifikation durchgeführt. Der Sponsor stellt sicher, dass die Einsichtnahme in 
die Quelldokumente durch Clinical Research Associate (Monitor) CRAs, Auditoren und Ethikkommission entspre-
chend möglich ist. 
6.11.1 Qualitätskontrolle (Monitoring) 
Mit dem Monitoring der Studie soll überprüft werden, dass 
 die Rechte und das Wohl der Studienteilnehmer geschützt werden 
 die berichteten Prüfungsdaten korrekt, vollständig und anhand der Originalunterlagen nachprüfbar sind 
 die Durchführung der klinischen Studie in Übereinstimmung mit dem gültigen Studienplan / der/den gültigen 
Studienplanänderung(en), mit ICH-GCP und den geltenden gesetzlichen Bestimmungen erfolgt. 
Zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Dokumentation von Studiendaten wird der Leiter der Klinischen Studie dem 
CRA Zugang zu den personenbezogenen Krankenakten gewähren. Dabei findet das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) 
volle Beachtung (der CRA unterliegt der Schweigepflicht, um die Prüfbögen mit den Originalunterlagen zu vergleichen). 
Alle wissenschaftlichen Mitarbeiter erklären sich damit einverstanden, dass der CRA vor, während und nach Ab-
schluss der Studie das Zentrum besucht. Vom Leiter der Klinischen Studie muss für diese Besuche ausreichend Zeit 
eingeplant werden, ggf. kann dem CRA während der Besuche auch anderes geschultes Personal zur Seite gestellt 
werden. Zur Erfüllung seiner Aufgabe gewährt der Leiter der Klinischen Studie dem CRA Zugang zu den Originalun-
terlagen. Sinn und Zweck dieser Besuche sind insbesondere: 
 die Evaluation des Studienfortgangs 
 die Kontrolle der Compliance mit dem Studienplan 
 die Diskussion der Probleme einschließlich der AEs 
 die Überprüfung der CRFs auf Genauigkeit und Vollständigkeit 
 die Validierung der CRFs gegenüber den Originaldaten 
 die Überprüfung der Handhabung und Ausgabe des Begleitmaterials. 
Über jeden Besuch wird ein Monitorbericht geführt, der den Fortschritt der klinischen Studie dokumentiert und über 
alle aufgetretenen Schwierigkeiten (z.B. Verweigerung der Einsichtnahme) unterrichtet. 
Zwischen den Besuchen hält der zuständige CRA regelmäßig telefonischen Kontakt mit den Studienzentren. 
Weitere detaillierte Angaben zum Monitoring werden in einem Monitoring-Manual festgehalten. 




Der Quelldatenvergleich (Source Data Verification [SDV]) dient dazu, die Eintragungen im Dokumentationsbogen 
(Case Report Form [CRF]) auf Richtigkeit und Vollständigkeit im Vergleich zu den Originaldaten zu überprüfen und 
somit die Qualität der Daten zu sichern und zu erhöhen. Alle Daten, die einer SDV unterworfen sind, müssen entwe-
der in der Krankenakte eingetragen oder, falls es sich um Originalunterlagen handelt, der Krankenakte beigefügt 
sein. Zur Durchführung der SDV gewähren die Leiter der Klinischen Studie dem CRA Einsicht in die Krankenakten. 
Originaldaten im Sinne von ICH-GCP sind hier Krankenakten, Patientenkarteien, Arztberichte, Tagebücher der 
Studienteilnehmer oder Selbstbeurteilungsskalen sowie Aufzeichnungen zur Abgabe von Arzneimitteln. 
Daten, die einer 100%-igen bzw. einer 20%-igen SDV unterliegen 




– Unerwünschte Ereignisse (UEs) 
– Die wichtigsten Ein-/Ausschlusskriterien 
– Einwilligungserklärung 
– Hauptzielkriterien 
– Alle anderen Parameter 
6.11.3 Kommentierung und Begründung 
Die Planung eines Monitoring, das dem geforderten Standard entsprechen würde, gestaltet 
sich bereits in der Vorbereitungsphase als problematisch. Da für die Studie lediglich eine Teilfi-
nanzierung vorliegt, ist die Umsetzung eines umfassenden Monitoring nicht möglich. Nach 
diversen Vorgesprächen kann erreicht werden, dass in Kooperation mit dem Zentrum Klini-
scher Studien am Universitätsklinikum Freiburg ein stichprobenweise durchzuführendes Moni-
toring vereinbart wird. 
6.12 Qualitätssicherung („Auditing“) 
Entsprechend den ICH-GCP-Richtlinien werden im Rahmen eines Qualitätssicherungssystems Audits durch den 
Sponsor durchgeführt. 
Im Zusammenhang mit einem Audit wird überprüft, ob sich Planung, Durchführung und Auswertung einer klini-
schen Prüfung in Übereinstimmung mit den Anforderungen der „ICH-GCP-Richtlinien“ befinden. 
Hierzu gehören Überprüfungen der Datenhaltung und Organisation an der Studienstelle, die Überprüfung von 
Einrichtungen und der Originalunterlagen. Das Ziel der Qualitätssicherung besteht darin sicherzustellen, dass die im 
Abschlussbericht dargestellten Ergebnisse und Schlussfolgerungen sich korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. 
Alle Personen, die ein Audit durchführen, verpflichten sich schriftlich, alle Daten, die die Identität des Patienten 
offenlegen könnten, absolut vertraulich zu behandeln und nur der Verwendung zuzuführen, mit der sich der Patient 
schriftlich einverstanden erklärt hat. 
Angestrebte Audit-Termine, Kenndaten der ausgewählten Patienten und weitere Informationen werden dem Lei-
ter der Klinischen Studie durch den CRA rechtzeitig übermittelt. 
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6.12.1 Kommentierung und Begründung 
Um möglichst große Transparenz bezüglich der durchzuführenden Studie herzustellen, wird 
der Passus zur Durchführung von Audits aufgenommen. Es ist zu Beginn der Studie jedoch 
nicht klar, wer ein solches Audit durchführen könnte, da sich im Kreis des finanziellen Sponsors 
keine fachlich qualifizierten Auditoren befinden. 
6.13 Biometrische Planung und Auswertung 
6.13.1 Studiendesign 
Vorgesehen ist eine prospektive, zweiarmige, kontrollierte, randomisierte, monozentrische Studie zur Untersuchung 
der Effekte eines pflegerischen Anleitungs- und Beratungsprogramms zur Prophylaxe von Mukositis im Vergleich zur 
einfachen Information von Patienten bei der Verabreichung von 5-FU-haltiger Chemotherapie tumorerkrankten Pati-
enten mit soliden Tumoren. Es erfolgt eine randomisierte Zuteilung der Probanden zu einer der beiden Gruppen. 
Interventionsgruppe: Durchführung des Anleitungs- und Beratungsprogramm. 
Kontrollgruppe: Einfache Information am Behandlungsbeginn. 
Eine Verblindung ist nicht möglich. Die Probanden werden voraussichtlich über zwei onkologische Zentren rekrutiert. 
Das Hauptaugenmerk richtet sich auf die Veränderungen der Mundschleimhaut nach Verabreichung der Chemo-
therapie. 
Neben der rein somatisch bezogenen Untersuchung der Mundschleimhaut werden Parameter zur Einschätzung 
der subjektiv empfundenen Veränderungen bezüglich sensorischer Empfindungen und physiologischer Funktionen 
erhoben. Darüber hinaus wird die Auswirkung auf die subjektiv empfundene Lebensqualität erfragt. 
Um einen Eindruck zum Erleben der Patienten bezüglich der Beratung und Anleitung durch die Gesundheits- und 
Krankenpfleger/innen zu erhalten, werden darüber hinaus nach Beendigung der Begleitung qualitative Interviews mit 
einer Auswahl von Probanden durchgeführt. 
Es handelt sich hier also um eine Studie, in der bewusst ein Methodenmix (Triangulation) vorgenommen wird. 
6.13.2 Zielvariable / Endpunkte 
Wie bereits oben erläutert, ist das Ziel der Studie die Wirksamkeit des Interventionsprogramms im Vergleich zur 
routinemäßigen Behandlung, gemessen am Auftreten der oralen Mukositis im Verlauf der ersten drei Applikationen 
der Chemotherapie, zu prüfen. 
Primäre Zielvariable 
Mindestens einmaliges Auftreten der Mukositis im Untersuchungszeitraum Tag 6 bis Tag 14 nach der ersten, zweiten 
und dritten Applikation der Chemotherapiedosis. Erhoben wird das Vorhandensein der oralen Mukositis mithilfe des 
WHO-Scores von Grad 0-4 und der zehnstufigen NRS-Schmerzskala. 
Das Auftreten der Mukositis wird jeden zweiten Tag von Tag 0 bis Tag 15 nach der ersten, zweiten und dritten 
Applikation der Chemotherapie erhoben. 




Als Sekundäre Zielvariablen werden folgende Bereiche festgelegt: 
 Ausprägung und Dauer der Mukositis 
 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
 Aktivitäten zur Mundpflege 
 Weitere somatische Veränderungen. 
6.13.3 Fallzahlkalkulation 
Das Auftreten der oralen Mukositis als Hauptzielkriterium dient als Ausgangspunkt zur Fallzahlberechnung. Aufgrund 
der Literaturrecherche konnte für die hier zu untersuchende Population die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung einer 
oralen Mukositis (Grad 1+) auf 40-60% eingeschätzt werden. Die Ausprägung der Mukositis wird ebenfalls in ver-
schiedenen Quellen mit stark differierenden Werten angegeben. Die Wahrscheinlichkeit einer schweren Mukositis 
Grad 3-4 nach WHO-Skala wird demnach mit 1-15% angegeben (Sonis et al. 2004). Es konnten keine Studien identi-
fiziert werden, in denen eine exakt vergleichbare Population untersucht wurde. Am ehesten ist die Population einer 
Studie von Chan et al. (2003) vergleichbar. Hier wird die Wahrscheinlichkeit einer Mukositis mit 60% angegeben, die 
Entwicklung einer schweren Mukositis liegt bei 1%. 
Der zu erwartende Effekt der geplanten Intervention wird in der Reduzierung der Symptome „Rötung“, „Schwel-
lung“, „Schmerz“ und „Ulzerationen“ angenommen. Da die Mehrzahl der Probanden voraussichtlich eine nur mäßige 
Mukositis entwickelt, wird der Fokus bezüglich des zu erwartenden Effekts auf die Kriterien „Rötung“, „Schwellung“ 
und „Schmerz“ ausgerichtet. Diese Kriterien dienen in dieser Studie zur Differenzierung des Vorhandenseins bzw. 
Nichtvorhandenseins einer Mukositis (WHO-Grad 0 versus 1+). 
Für die zu untersuchende Population wird die Annahme zugrunde gelegt, dass 60% der Patienten eine orale Mu-
kositis (WHO-Grad 1-4) entwickeln, während die restlichen 40% der Probanden keine Mukositis aufzeigen. Der 
Effekt des Anleitungs- und Beratungsprogramms wird so eingeschätzt, dass 65% der Patienten keine Mukositis 
entwickeln (WHO-Grad 0) und der Anteil der Betroffenen von 60% auf 35% abgesenkt werden kann. Es wird also 
erwartet, dass mindestens jeder vierte Patienten (25%) von der Intervention messbar profitiert (Kontrollgruppe Odds 
60:40 = 1,5; Interventionsgruppe Odds 35:65 = 0,54; Odds Ratio 0,54/1,5 = 0,36). Diese Annahme bildet die Grund-
lage für die Berechnung der erforderlichen Anzahl aufzunehmender Patienten. 
Die biometrische Planung erfolgt in Absprache mit dem Zentrum für Klinische Studien des Universitätsklinikums 
Freiburg. Für die Fallzahlberechnung wurde angenommen, dass durch die Intervention eine Reduzierung des Auftre-
tens der Mukositis von 60% auf 35% erreicht werden kann. Um diesen Effekt mit einem Chi-Quadrat-Test zum 5%-
Niveau und einer Power von 80% nachzuweisen, werden 62 Patienten pro Gruppe benötigt. Aufgrund dieser Be-
rechnung wird ein Stichprobenumfang von 124 Patienten zuzüglich einer angenommenen Drop-out-Rate von ca. 
10%, also insgesamt 136 Patienten angestrebt. 
6.13.4 Definition der in die Analysen eingehenden Kollektive 
Für die Analysen werden zwei verschiedene Analysedatensätze definiert: 
Die primäre Analyse erfolgt nach dem Intention-to-treat (ITT)-Prinzip, d.h. alle Patienten werden gemäß ihrer 
randomisierten Gruppenzuteilung ausgewertet, unabhängig davon, ob sie die zugeordnete (intendierte) Therapieform 
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vollständig, partiell oder gar nicht erhalten haben oder ob sie in die alternative Behandlungsgruppe übergewechselt 
sind. 
Als Sensitivitätsanalyse wird die Analyse in der Per-Protocol (PP)-Population wiederholt. Die PP-Population ist 
definiert als die Gruppe von Patienten, bei denen keine ernsthaften Protokollverletzungen vorliegen, die ein zuvor 
festgelegtes Mindestmaß der Intervention erhalten haben und bei denen die erforderlichen Untersuchungen zur 
Beurteilung der Zielkriterien an relevanten und zuvor festgelegten Zeitpunkten durchgeführt wurden. Der Ausschluss 
einer ernsthaften Protokollverletzung wird wie folgt definiert: 
Als Mindestmaß für erhaltene Interventionen wird festgelegt: Die Betreuung und Begleitung der Probanden muss 
mindestens bis zum Tag 14 (Abschluss erster Zyklus) protokollgemäß erfolgt sein. 
Folgende Untersuchungen zur Beurteilung der Zielkriterien müssen mindestens erfolgt sein: Visiten 1, 2, 3, 4, 5, 
6, 7, 8, 9 (WHO-Score). 
6.13.5 Auswertungsmethoden 
Die primäre Analyse der Studie erfolgt auf der Basis der ITT-Population. Der primäre Endpunkt wird in einem logisti-
schen Regressionsmodell analysiert, in dem neben der Gruppeneinteilung auch wichtige Kovariablen berücksichtigt 
werden können. Eine genaue Festlegung erfolgt vor Beginn der Analyse in einem Statistischen Analyseplan (SAP). 
Das Ergebnis wird in Form eines geschätzten Odds Ratios (OR) präsentiert, das das Chancenverhältnis der beiden 
randomisierten Gruppen für das Auftreten einer Mukositis beschreibt. Der Test auf Wirksamkeit der Intervention 
entspricht der Nullhypothese H0: OR = 1, außerdem wird in diesem Modell ein zweiseitiges 95%-Konfidenzintervall 
berechnet. 
Weiterhin werden für die sekundären Endpunkte deskriptiv die Veränderungen zur Baseline an der einzelnen 
Messzeitpunkten ausgewertet. 
6.13.6 Zwischenanalyse 
Eine Zwischenanalyse ist vorgesehen für den Zeitpunkt, nach dem 20 Patienten randomisiert wurden. Gegenstand 
der Interimanalyse und des zugehörigen Zwischenberichts sind der Verlauf der Patientenaufnahme, die Compliance 
mit der Therapie sowie Sicherheit und Verträglichkeit für die Patienten im beschriebenen Zeitraum. Parameter für 
den Wirksamkeitsnachweis werden nicht ausgewertet. 
6.13.7 Kommentierung und Begründung 
Die biometrische Planung muss vor Beginn der Datenerhebung konsequent definiert sein, da 
eine nachträgliche Bearbeitung die Gefahr birgt, dass die erhobenen Variablen nicht zu den vor-
gesehenen statistische Methoden passen. So wurde bei Beginn der Arbeit eine genaue Definition 
der Variablen vorgenommen. Sowohl die Ethikkommission als auch der Finanzsponsor der Studie 
haben darauf hingewiesen, dass der zu erstellende Statistische Analyseplan (SAP) durch einen 
Biometriker zu prüfen sei. Um dieser Vorgabe nachzukommen, wird der SAP in Zusammenarbeit 
mit dem Zentrum für Klinische Studien am Universitätsklinikum Freiburg erstellt. Nachfolgende 
Tabellen einhalten die Definitionen der Variablen sowie das jeweilige Skalenniveau. 
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6.13.7.1 Statistischer Analyseplan (SAP)  
Primärer Endpunkt 
Definition Mindestens einmaliges Auftreten der oralen Mukositis Grad 1 oder 
höher (WHO-Skala)  
Ziel, Fragestellung Welchen Einfluss haben bestimmte Variablen auf das Auftreten einer 
oralen Mukositis? Aussage zur Signifikanz 
Statistisches Verfahren Auswertung mittels logistischer Regression mit unten aufgeführten 
Variablen. 
Abhängige Variable 
Orale Mukositis [Mukositis] Orale Mukositis liegt vor, wenn mindestens einmal im Untersu-
chungszeitraum Tag 6 bis Tag 14 nach Beginn der ersten, zweiten 




Messzeitpunkte Visiten 4-8; 12-16; 20-24, mindestens 
einmaliges Auftreten des Wertes „1“ 
entspricht dem Merkmal „Vorliegen 
einer oralen Mukositis“ 
Kodierung 0 = WHO-Score 0: entspricht „keine 
orale Mukositis“ 
1 = WHO-Score 1-4: entspricht „Vor-
liegen einer oralen Mukositis“ 
Unabhängige Variablen (Kovariablen) 




Kodierung 0 = Kontrollgruppe: ärztliches Aufklä-
rungsgespräch 
1 = Interventionsgruppe: Beratungs-
programm 




Kodierung 0 = männlich 
1 = weiblich 




Kodierung Lebensalter in Jahren 
Applikationsart [Applikationsart] Applikationsgeschwindigkeit (mg pro Std.)/ Gesamtdosis von 5FH in 
sechs kodierten Kategorien (Dosisgruppen) nach Chemothera-
pieschema mit steigendem Schweregrad 
Definition der Dosisgruppen: (Applikationsgeschwindigkeit bis 30mg/ 
Std. = 1 Punkt; 31-60mg/Std. = 2 Punkte; >60mg/Std. = 3 Punkte) plus 
(Gesamtdosis bis 6000mg = 1 Punkt; 6001mg bis 9000mg = 2 Punkte; 
> 9000mg = 3 Punkte) plus (Kombinationspräparat Calciumfolinat, 
Bevacizumab, Cisplatin, Docetaxel = 1 Punkt; Cyclophosphamid 
= 2 Punkte; Cyclophosphamid+ Methotrexat = 4 Punkte) = Gesamt-
punktzahl ergibt die Dosisgruppe 1-6. 







Kodierung 0 = Dosisgruppe 1 
1 = Dosisgruppe 2 
2 = Dosisgruppe 3 
3 = Dosisgruppe 4 
4 = Dosisgruppe 5 
5 = Dosisgruppe 6 





Referenzkategorie = „C50“ 




Kodierung 0 = nie 
1 = gelegentlich 
2 = häufig 
Tabelle 18: SAP Primärer Endpunkt: orale Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
 
Sekundärer Endpunkt 
Definition Ausprägung, sprich das Ausmaß bzw. die Heftigkeit der Mukositis. Maximaler 
Wert pro Proband  
Ziel Welchen Einfluss haben bestimmte Variablen auf die Ausprägung einer oralen 
Mukositis? 
Statistisches Verfahren Auswertung mittels ordinaler logistischer Regression mit unten aufgeführten 
Variablen 
Abhängige Variable 
Ausprägung der oralen Mukositis 
[Ausprägung] 
Nach Gradeinteilung der WHO-Skale Grad 0-4 
über den ganzen Erhebungszeitraum (drei Zyklen)  
Typ Polytom 
Skalenniveau Ordinal 
Messzeitpunkte Maximaler Wert über Visite 0 bis 24 
Kodierung 0 = WHO-Skale Grad 0 
1 = WHO-Skale Grad 1 
2 = WHO-Skale Grad 2 
3 = WHO-Skale Grad 3 
4 = WHO-Skale Grad 4 
Unabhängige Variable (Kovariable) Gruppenzugehörigkeit (s.o.) 
Applikationsart (s.o.) 
Tabelle 19: SAP Sekundärer Endpunkt: Ausprägung der oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung) 




Definition Dauer der oralen Mukositis  
Ziel Dauer einer oralen Mukositis in Abhängigkeit anderer Variablen zu klären, 
Welchen Einfluss haben bestimmte Variablen auf die Dauer einer oralen Mu-
kositis? 
Statistisches Verfahren Auswertung mittels linearer Regression mit unten aufgeführten Variablen. 
Abhängige Variable 
Dauer der oralen Mukositis [Dauer] Anteil der Messzeitpunkte (Tage) in % an allen nicht-fehlenden Werten mit 
einem Wert größer/gleich 1 (WHO-Skala) an denen eine orale Mukositis 
(Grad1-4) vorlag. Bei Fehlen von mehr als 50% der Werte („missingdata“) 
wird nicht mehr ausgezählt. 
Nach Gradeinteilung der WHO-Skala Grad 0-4 über den ganzen Erhebungs-
zeitraum (drei Zyklen) 
Typ Metrisch 
Skalenniveau Rational 
Messzeitpunkte Anteil der Messzeitpunkte Visite 0 bis 24 in % 
Kodierung Anteil in % 
Unabhängige Variable (Kovariable) Gruppenzugehörigkeit (s.o.) 
Applikationsart (s.o.) 
Tabelle 20: SAP Sekundärer Endpunkt: Dauer der oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
Alle folgenden sekundären Endpunkte werden einer deskriptiven Auswertung (getrennt nach 
Therapiezugehörigkeit) unterzogen.  
Sekundärer Endpunkt 
Definition Veränderung des Verhaltens bei der Mundpflege (Adherence)  
Compliance zur Initialvisite und zur Visite 24 Anteil  
Compliant ja/nein 
Ziel Mundpflegeaktivitäten 
Die hier aufgeführten Variablen dienen zur Erklärung, welche (empfohlenen) 
Maßnahmen auch tatsächlich durchgeführt wurden 
Statistisches Verfahren Summery und Boxplots 
Variable 
Adherence / Compliance  
[Mundpflege_Diff] 
Einhaltung der empfohlenen Maßnahmen (und deren Häufigkeiten).  
Zähne putzen Anzahl pro Tag und Mundspülen. 
Ein Hinweis auf den Effekt der Schulungsmaßnahmen bzw. eine Verhaltens-
änderung könnte durch die Differenz der Häufigkeit der Mundpflegemaß-
nahmen von der Initialvisite zur letzten Visite abgeleitet werden. 
Typ Metrisch  
Skalenniveau Nominal 
Messzeitpunkte Baseline Initialvisite 1 
Visite 24 
Kodierung Differenz Visite 24- Baseline [Mundpflege_Diff] 
Anzahl der Spülungen pro Tag (Rohwerte) [Mund-
pflege_ini]; [Mundpflege_24] 
Gruppenzugehörigkeit (s.o.) 
Tabelle 21: SAP Sekundärer Endpunkt: Mundpflegeaktivität 
 (eigene Darstellung) 




Definition Änderung in der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität 
Ziel Die hier aufgeführten Variablen dienen zur Erklärung, welche Faktoren einen 
Einfluss auf die mundgesundheitsbezogene Lebensqualität haben 




Eingeschränkte Lebensqualität anhand des Oral Health Impact Profil (OHIP-
14) 0 bis 56 Punkte als Differenz zur Initialvisite 
Typ Metrisch 
Skalenniveau Nominal 
Messzeitpunkte Baseline Initialvisite 1 [OHIP_ini] 
MaximalwertVisite 6, 9, 14, 17, 22, 24 
[OHIP_MAX_6_24] 
Kodierung OHIP-Punktewert 
Variable Gruppenzugehörigkeit (s.o.) 
Bei allen Variablen Kodierung für „missingdata“ =„-99“ 
Tabelle 22: SAP Primärer Endpunkt: Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität 
 (eigene Darstellung) 
6.14 Data Monitoring Committee  
Ein Data Monitoring Committee (DMC) ist nicht vorgesehen. 
6.14.1 Kommentierung und Begründung 
DMCs werden eingerichtet, um die Sicherheitsinteressen der Teilnehmer an einer klinischen 
Studie zu wahren. Die Mitglieder eines DMC setzen sich aus Experten zusammen, die die Si-
cherheit und ggf. die Wirksamkeit der Studientherapie beurteilen und die Validität der erho-
benen Daten überprüfen. Darüber hinaus geben sie dem Sponsor Empfehlungen hinsichtlich 
der weiteren Durchführung klinischer Studien.395 
DMCs werden vorrangig bei großen multizentrischen Studien eingerichtet. Für die vorlie-
gende Studie wird dies als zu aufwendig und nicht indiziert betrachtet. 
6.15 Nachträgliche Studienplanänderungen 
6.15.1 Einhaltung des Studienplans 
Der Leiter der Klinischen Studie sollte die klinische Studie unter Einhaltung des vorliegenden Studienplans durchfüh-
ren. Zu diesem Zweck wird das Dokument vom Sponsor und dem Leiter der Klinischen Studie unterzeichnet. Der 
Leiter der Klinischen Studie sollte grundsätzlich keine Abweichungen vom Studienplan bzw. Änderungen am Stu-
dienplan ohne Zustimmung des Sponsors/Behörde/Ethikkommission vornehmen (außer im Falle der Patientensi-
cherheit, s. unten). 
                                                          
395 Vgl. Fachgruppe Qualitätsmanagement des KKS-Netzwerks, S. 3. 
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Der Leiter der Klinischen Studie oder eine von ihm benannte Person sollte jegliche Abweichung vom genehmig-
ten Studienplan dokumentieren und erläutern. 
Der Leiter der Klinischen Studie kann ohne vorherige zustimmende Bewertung durch die Ethikkommission vom 
Studienplan abweichen oder eine Änderung am Studienplan vornehmen, um unmittelbare Gefahren für die Stu-
dienteilnehmer abzuwenden. Die vorgenommene Abweichung oder Veränderung sollte nachträglich zusammen mit 
einer Begründung so schnell wie möglich der Ethikkommission und dem Sponsor gemeldet werden. 
6.15.2 Generelle Studienplanänderungen 
Nach Beginn der klinischen Studie kann der Sponsor am Studienplan generelle Änderungen vornehmen. Diese 
können administrativer Natur (logistische/verwaltungstechnische Änderungen) oder substanziell (genehmigungs-
pflichtig) sein. 
Genehmigungspflichtige substanzielle Änderungen (§ 10 GCP-VO) 
Änderungen, die geeignet sind 
– sich auf die Sicherheit der betroffenen Personen auszuwirken 
– die Auslegung der wissenschaftlichen Dokumente, auf die die klinische Studie gestützt wird, oder die wissen-
schaftliche Aussagekraft der Studienergebnisse zu beeinflussen 
– die Art der Leitung oder Durchführung der Studie wesentlich zu verändern (z.B. Wechsel des LKS, Sponsor oder 
dessen Vertreter) 
– die Qualität oder Unbedenklichkeit der Prüfpräparate zu beeinträchtigen, 
sind genehmigungspflichtig. 
Im Falle des Vorliegens einer oder mehrerer der o.g. substanziellen Änderungen unterrichtet der Sponsor die zu-
ständige Ethikkommission über die Gründe und den Inhalt der Änderungen gemäß § 10 GCP-VO. 
Die klinische Studie darf erst weitergeführt werden, wenn die zuständige Ethikkommission eine zustimmende 
Bewertung erteilt. 
6.15.3 Kommentierung und Begründung 
Die Verpflichtungserklärung des Sponsors und des Leiters der Klinischen Studie befinden sich in 
Kapitel 6.2.1. Die Originale mit Unterschriften werden bei der Ethikkommission und dem 
Sponsor eingereicht. 
6.16 Ethische und rechtliche Grundlagen 
6.16.1 Aufklärung und Einwilligungserklärung des Patienten 
Vor Aufnahme in die klinische Studie wird jeder Patient darüber informiert, dass die Teilnahme an der klinischen 
Studie freiwillig ist, dass er jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne dass ihm hierdurch ein Nachteil erwächst, 
aus der klinischen Studie ausscheiden kann. 
Der Patient wird vom Leiter der Klinischen Studie über die zu vergleichenden Betreuungsmethoden und die mög-
lichen Risiken informiert. Gleichzeitig werden ihm Wesen, Bedeutung, Tragweite, erwartete Vorteile, mögliche Risi-
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ken der klinischen Studie und Alternativbehandlungen erklärt. Dem Patienten wird ausreichend Zeit und Gelegenheit 
gegeben, offene Fragen zu klären. Alle Fragen zur klinischen Studie sollten zur Zufriedenheit des Studienteilnehmers 
bzw. seines gesetzlichen Vertreters beantwortet werden. Darüber hinaus wird dem Patienten eine „Patientenaufklä-
rung“ ausgehändigt, die alle wichtigen Informationen nochmals in schriftlicher Form enthält. 
Die schriftliche Einwilligung des Patienten muss vor Aufnahme aller studienspezifischen  
Untersuchungen/Behandlungen vorliegen. 
Dazu wird die schriftliche Einwilligungserklärung vom Studienteilnehmer und vom aufklärenden  
Leiter der Klinischen Studie, eigenhändig datiert und unterzeichnet.* 
Erst durch die Unterschrift auf der Einwilligungserklärung erklärt der Studienteilnehmer seine freiwillige Teilnahme an 
der klinischen Studie und seine Absicht, den Erfordernissen und den Anweisungen des Leiters der Klinischen dieser 
Studie während der klinischen Studie Folge zu leisten. Weiterhin erklärt der Studienteilnehmer mit der Einwilligungs-
erklärung, dass er mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Aufzeichnung personenbezogener Daten, insbesonde-
re medizinische Befunde, einverstanden ist, ebenso wie mit der Speicherung dieser Daten und der verschlüsselten 
(„pseudonymisierten“) Weitergabe an den Sponsor. Außerdem erklärt der Prüfungsteilnehmer sein Einverständnis 
dafür, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Peter König, Pflegefor-
schung, Klinik für Tumorbiologie) in seine personenbezogenen Daten, insbesondere seine Gesundheitsdaten, Ein-
sicht nehmen können. 
Nach Unterzeichnung erhält der Studiensteilnehmer eine Ausfertigung der unterzeichneten und datierten schrift-
lichen Einwilligungserklärung sowie alle weiteren für die Studienteilnehmer bereitgestellten schriftlichen Informatio-
nen. 
Im Falle substanzieller Amendments muss der Patient mit einer entsprechend überarbeiteten Patienteninforma-
tion/Einverständniserklärung aufgeklärt werden. Geänderte Studienprozeduren dürfen erst dann vorgenommen wer-
den, wenn diese durch die federführende Ethikkommission genehmigt wurden, der Patient entsprechend neu aufge-
klärt wurde und sein schriftliches Einverständnis hierzu gegeben hat. 
* ICH-GCP 4.8.9: Sofern ein Prüfungsteilnehmer oder sein gesetzlicher Vertreter nicht lesen kann, sollte ein unparteiischer 
Zeuge während des Aufklärungsgesprächs anwesend sein. Nachdem die schriftliche Einwilligungserklärung und alle weiteren 
den Prüfungsteilnehmern auszuhändigenden schriftlichen Informationen vorgelesen und dem Prüfungsteilnehmer bzw. sei-
nem gesetzlichen Vertreter erläutert worden sind und der Prüfungsteilnehmer bzw. sein gesetzlicher Vertreter mündlich in die 
Teilnahme des Prüfungsteilnehmers an der klinischen Prüfung eingewilligt und – falls er dazu in der Lage ist – die schriftliche 
Einwilligungserklärung eigenhändig datiert und unterzeichnet hat, sollte der unparteiische Zeuge die Einwilligungserklärung 
eigenhändig datieren und unterzeichnen. Durch Unterzeichnung der Einwilligungserklärung bestätigt der unparteiische Zeu-
ge, dass die Informationen in der Einwilligungserklärung sowie alle weiteren schriftlichen Informationen dem Prüfungsteilneh-
mer bzw. seinem gesetzlichen Vertreter umfassend erläutert und offensichtlich verstanden wurden und dass der Prüfungsteil-
nehmer bzw. sein gesetzlicher Vertreter nach der Aufklärung freiwillig eingewilligt hat. 
6.16.2 Ethische/Regularische Anforderungen 
In Deutschland muss vor Beginn einer klinischen Studie eine zustimmende Bewertung der zuständigen Ethikkom-
mission vorliegen: 
Ethikkommission 
Vor Beginn der vorliegenden klinischen Studie beantragt der Sponsor für den Beginn der klinischen Studie gemäß 
den geltenden gesetzlichen Bestimmungen: 
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– eine zustimmende Bewertung (Votum) bei der zuständigen Ethikkommission 
 Falls erforderlich, ist der Leiter der Klinischen Studie in deren Verlauf für die Verlängerung der Ethikkommissi-
ons-Zustimmung verantwortlich. Kopien über die Verlängerung werden dem Sponsor für die zentrale Studiendo-
kumentation zur Verfügung gestellt. 
6.16.3 Patienten-/Probandenversicherung 
Der Abschluss einer Probandenversicherung ist nicht vorgesehen. Von einer Gefährdung der Probanden durch die 
Studienteilnahme wird nicht ausgegangen. 
6.16.4 Datenschutz und Schweigepflicht 
Die einschlägigen Bestimmungen der länderspezifischen Datengesetzgebung sind vollumfänglich zu erfüllen. 
Die Studienteilnehmer werden über Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener Da-
ten, insbesondere von Gesundheitsdaten, informiert. 
Im Verlauf der klinischen Studie erhobene Befunde werden auf elektronische Datenträger gespeichert und streng 
vertraulich behandelt. Zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung werden sie an den Sponsor oder eine von 
diesem beauftragte Stelle (Zentrum Klinischer Studien, Universitätsklinik Freiburg) weitergegeben. 
Zum Schutz dieser Daten sind organisatorische Maßnahmen getroffen, die eine Weitergabe an unbefugte Dritte 
verhindern. So werden während der gesamten Dokumentations- und Auswertungsphase die Patientendaten pseu-
donymisiert (studieninterne Patienten-ID-Nummer, Geburtsjahr/-datum) erfasst. 
6.16.5 Kommentierung und Begründung 
Zur Gewährleistung eines korrekten Aufklärungsgesprächs und einer vollständigen Einwilli-
gungserklärung werden verschiedene Vorlagen anderer Studien und Vorlagen von Zentren 
Klinischer Studien gesichtet und daraus die für die vorliegende Studie passsenden entspre-
chenden Dokumente erzeugt. Die schriftlichen Vorlagen für die Patientenaufklärung und die 
Patienteneinwilligungserklärung befinden sich in den Anhängen 34 und 35. 
Das beantragte Ethikvotum wird ohne Nachfragen und Auflagen positiv erteilt. 
Zum Thema „Probandenversicherung“ kann Folgendes angemerkt werden. Bei Arzneimit-
telstudien ist eine Versicherung von Probanden gemäß § 40 (3) AMG vorgeschrieben. Die  
Mindestversicherungssumme bei klinischen Prüfungen beträgt 500.000,-  Euro für den Todes-
fall oder die dauernde Erwerbsunfähigkeit. Viele Ethikkommissionen verlangen darüber hinaus, 
dass dem Patienten die Versicherungsbedingungen beim Aufklärungsgespräch ausgehändigt 
werden.396 Bei Studien im Bereich von Gesundheitsfachberufen ist die Versicherung von Pro-
banden bei klinischen Studien in Deutschland bis jetzt weitgehend unüblich. Dies mag in der 
Unterfinanzierung von Studien, an der Auffassung, dass keine Risiken für Probanden bestün-
den, oder an mangelnden Fachkenntnissen begründet sein. Der Autor dieser Arbeit ist mit dem 
Thema „Probandenversicherung“ selbst erstmals konfrontiert worden. Eine Anfrage bei einer 
Versicherungsgesellschaft, die in Baden-Württemberg als Spezialist für Probandenversicherun-
                                                          
396  Vgl. Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen 2011. 
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gen gilt, erzeugte zunächst Irritationen, da offensichtlich niemand zuvor für eine Studie im 
Bereich der Prüfung von Beratungsprogrammen angefragt hatte. Erst nach mehreren Wochen 
erfolgte durch andere Sachbearbeiter eine vage Antwort, die sinngemäß die grundsätzliche 
Möglichkeit einer Versicherung bestätigte, die Details jedoch nicht zufriedenstellend erklärte. 
Da auch durch die Ethikkommission keinerlei Vorgaben oder Nachfragen erfolgten, wurde be-
schlossen, die Studie ohne Probandenversicherung zu beginnen. Während des gesamten Stu-
dienverlaufs wurde von keiner Seite der Studienbeteiligten dieses Thema angesprochen. 
6.17 Studiendokumente und Archivierung 
6.17.1 Studienunterlagen/Investigator Site File 
Der Leiter der Klinischen Studie erhält alle notwendigen essentiellen Studiendokumente in einem „Investigator Site 
File“. Die essentiellen Dokumente enthalten u.a. eine Liste, in die der Leiter der Klinischen Studie alle entsprechend 
qualifizierten Personen einträgt, an die er wichtige studienbezogene Aufgaben delegiert hat. 
Der Leiter der Klinischen Studie oder eine von ihm beauftragte Person ist während der Studie für die Pflege und 
die Vollständigkeit der Prüfungsunterlagen verantwortlich. Auf Ersuchen des CRAs, Auditors oder der Ethikkommis-
sion hat der Leiter der Klinischen Studie alle geforderten prüfungsbezogenen Aufzeichnungen für den direkten Zu-
gang zur Verfügung zu stellen. Eine dauerhafte Entnahme von essentiellen Dokumenten ist nicht gestattet. 
6.17.2 Archivierung 
Nach Abschluss der klinischen Studie werden die essentiellen Studiendokumente gemäß Kapitel 8 ICH E6-Richtlinie 
der GCP aus klinischen Prüfungen über einen ausreichenden Zeitraum im Studienzentrum aufbewahrt, damit sie für 
Audits und Inspektionen der Behörden verfügbar sind. 
Verantwortlich für die Aufbewahrung ist der Leiter der Klinischen Studie. Nach Beendigung/Abbruch der Studie 
gelten folgende Aufbewahrungsfristen: 
– Die oben genannten essentiellen Unterlagen sind mindestens fünf Jahre aufzubewahren. 
– Die Krankenblätter und andere Originalunterlagen müssen über den längstmöglichen Zeitraum, den das Kran-
kenhaus, die Institution oder die private Praxis gestattet, aufbewahrt werden. 
Der Leiter der Klinischen Studie/die Institution sollte Maßnahmen ergreifen, um eine versehentliche oder vorzeitige 
Vernichtung dieser Unterlagen zu verhindern. 
Der Sponsor wird den Leiter der Klinischen Studie schriftlich benachrichtigen, wenn die prüfungsbezogenen es-
sentiellen Dokumente nicht mehr benötigt werden. 
6.17.3 Kommentierung und Begründung 
Vor Beginn der Datenerhebung wird in der Klinik für Tumorbiologie ein gut gesicherter Raum 
mit abschließbaren Schränken für die langfristige Aufbewahrung der studienbezogenen Doku-
mente ausgewählt. Der Zugang zu den Daten ist nur für den Sponsor und den Studienleiter 
möglich. 
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6.18 Administrative Vereinbarungen 
6.18.1 Anlegen der Studie im Deutschen Register für Klinische Studien  
Nach erfolgtem positiven Ethikvotum wird die Studie im Deutschen Register für Klinische Studien (DRKS) angelegt. 
6.18.2 Studienfinanzierung 
Die klinische Studie wird von der Gesellschaft zur Förderung der Wissenschaft und Forschung in der Klinik für Tu-
morbiologie mitfinanziert. 
Studienvereinbarung/Studienhonorierung 
Zwischen dem Sponsor (Zuwendungsgeber) der klinischen Studie und dem Leiter der Klinischen Studie einschließ-
lich deren Verwaltungsleitung (Zuwendungsempfänger) wird gemäß ICH-GCP 4.9.6 eine Studienvereinbarung über 
die Durchführung der klinischen Studie und deren Vergütung abgeschlossen. 
Vergütung von Studienteilnehmern 
Eine Vergütung von Prüfungsteilnehmern wird nicht erfolgen. Ausgenommen hiervon sind eventuell anfallende Rei-
sekosten. 
6.18.3 Studiensprache 
Die Einträge im Dokumentationsbogen und in den Studienformularen (ISF) erfolgen in deutscher Sprache. 
6.18.4 Studienberichte 
Nach Abschluss der Auswertung wird der Bericht durch den Leiter der Klinischen Studie in Abstimmung mit dem 
verantwortlichen Biometriker erstellt und unterzeichnet. 
Außer aus zwingenden rechtlichen Gründen wird niemand Dritten gegenüber ein Ergebnis der klinischen Studie 
mitteilen, bevor sich nicht alle beteiligten Seiten auf die Ergebnisse der Analyse und deren Interpretation verständigt 
haben. 
Der abschließende Gesamtbericht wird in Kooperation zwischen Sponsor und Leiter der Klinischen Studie erstellt 
und unterzeichnet. 
6.18.5 Publikation 
Das Recht zur Publikation liegt primär beim Auftraggeber und dem Leiter der Klinischen Studie. Alle im Zusammen-
hang mit der klinischen Studie erhobenen Daten werden bis zur Publikation durch den Auftraggeber/Leiter der Klini-
schen Prüfung und die weiteren Studienbeteiligten vertraulich behandelt. Die Publikation (entweder mündlich oder 
schriftlich) von zwischenzeitlich erhobenen Daten oder endgültigen Ergebnissen darf nur mit Zustimmung des Auf-
traggebers (Birgit Etzel, Pflegedirektorin) und dem Leiter der Klinischen Studie erfolgen. Dies ist für einen möglichst 
erschöpfenden Informationsaustausch zwischen den oben genannten Parteien unabdingbar, um vor Publikation die 
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Meinung aller Beteiligten gehört zu haben. Die Zustimmung darf nicht unbillig verweigert werden und beinhaltet 
insbesondere kein Vetorecht und kein Recht auf Zensur von einer der beteiligten Seiten. 
Die Ergebnisse werden auf wissenschaftlichen Kongressen sowie in Publikationen unter Berücksichtigung des 
CONSORT Statements für nicht-pharmakologische Studien (Boutron et al. 2008) veröffentlicht. 
6.18.6 Kommentierung und Begründung 
Mit der vorliegenden klinischen Studie wurde im Januar 2010 erstmals eine Studie aus dem 
Bereich der Pflegeforschung im Deutschen Register für Klinische Studien gemeldet und ange-
legt. Die Kommunikation mit dem Administrator des Registers erfolgte konstruktiv und zuver-
lässig. Die Besonderheiten einer nicht-pharmakologischen Studie wurden besprochen und 
entsprechend berücksichtigt (s. auch Kapitel 6.1.6 und 9.1.3 sowie Anhang 32). 
Über die Art der Publikation der Studienergebnisse wird nach Einreichung dieser Disserta-
tion entschieden. 
6.19 Literaturliste des Prüfplans 
Nachfolgend befindet sich die Literaturliste des Studienplans, so wie sie zum Zeitpunkt der 
Einreichung bei der Ethikkommission dokumentiert war. Das Gesamtverzeichnis der Literatur 
zur Dissertation befindet sich in Kapitel 10. 
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6.20 Zusammenfassung 
Die vorigen Ausführungen beschreiben sämtliche Aspekte, die zu einer GCP-konformen Durch-
führung von klinischen Studien gefordert werden. Auffallend ist hierbei, dass sich die zur Ver-
fügung stehenden Vorlagen stark an den Bestimmungen des Arzneimittelrechts orientieren. 
Die Inhalte der Vorlage wurden trotzdem komplett bearbeitet, um alle Aspekte eines GCP-
konformen Studienplans zu erfassen. An denjenigen Stellen des Studienplans, die sich aus-
schließlich auf Arzneimittelstudien beziehen, wurden in den vorausgehenden Abschnitten An-
passungen vorgenommen, die zum Design der vorliegenden Studie passen. Für sämtliche Än-
derungen erfolgte eine Begründung und Kommentierung.  
7. Analyse und Ergebnisdarstellung 
In diesem Kapitel werden die Analyse der erhobenen Daten sowie deren Auswertung darge-
stellt. Zunächst erfolgt eine weitere Bearbeitung derjenigen Fragestellungen, für die ein Hypo-
thesentest vorgesehen ist. 
In einem zweiten Schritt werden dann sämtliche Datenanalysen sekundärer Endpunkte 
durchgeführt, die zur Hypothesengenerierung herangezogen werden können. 
7.1 Begründung der Auswertungsmethoden 
Bei der vorliegenden Untersuchung besteht das Hauptinteresse darin, mögliche Zusammen-
hänge und wechselseitige Beziehungen zwischen mehreren definierten Variablen zu analysie-
ren. Konkret stellt sich die Frage, in welchem Umfang und in welcher Richtung sich diese Vari-
ablen gegenseitig beeinflussen.397 Für die hier ausgewählten Variablen wird aufgrund der Lite-
raturrecherche ein sachlicher Zusammenhang angenommen, woraus sich die Sinnhaftigkeit der 
Untersuchung von Zusammenhängen ergibt. Hierfür werden folgende methodische Überle-
gungen angestellt. 
Deskriptive Analyse 
Eine deskriptive bivariate Analyse dient zur Beschreibung der Unterschiede zwischen der Kon-
trollgruppe und der Interventionsgruppe im Hinblick auf den primären Endpunkt, die sekundä-
ren Endpunkte  sowie relevanten unabhängige Variablen (Alter, Geschlecht, Tumorart, Risiko-
faktor Rauchen und Alkohol). Um herauszufinden, ob ein signifikanter Zusammenhang zwi-
schen einem Endpunkt und einer unabhängigen Variable besteht, werden Kontingenztafeln 
und der zweiseitiger Chi²-Test (Test auf Unabhängigkeit) verwendet.  
Neben der Darstellung in relativen und absoluten Häufigkeiten der abhängigen und unab-
hängigen Variablen – stratifiziert nach Gruppenzugehörigkeit – werden zudem Lage- sowie 
Streuungsmaße zur Beschreibung der Daten verwendet. Die Darstellung erfolgt unter der Ver-
wendung von Tabellen, Säulendiagrammen und Box-Plots. Die deskriptive Analyse bildet die 
Grundlage für weitere Analyseschritte. Veränderungen hinsichtlich des Selbstpflegeverhaltens 
werden ebenfalls deskriptiv beschrieben. 
 
Multiple Regressionsanalyse 
Um den gleichzeitigen Einfluss (Multideterminiertheit) mehrerer unabhängiger Variablen für 
den primären Endpunkt „Auftreten der Mukositis“ sowie auch für die sekundären Endpunkte 
„Ausprägung der Mukositis“  und „Dauer der oralen Mukositis“ vorhersagen zu können, wird 
die Methode der multiplen Regressionsanalyse hinzugezogen.398 Mit Hilfe des Regressionsmo-
                                                          
397 Vgl. Buttler/Fickel 2002, S. 233. 
398  Vgl. Held et al. 2013, S. 156. 
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dells ist es möglich, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines bestimmten Ereignisses der 
abhängigen/erklärenden Variable (z.B. Auftreten der Mukositis) unter Berücksichtigung meh-
rerer Einflussvariablen zu modellieren.399  
Die Parameter des Regressionsmodells werden zunächst mit Hilfe der Maximum-Likelihood-
Methode geschätzt. Grundlage hierfür ist die Likelihood-Funktion, die anhand einer Funktion 
der Modellparameter „die Wahrscheinlichkeit der Daten“ beschreibt.400  Durch Maximierung 
der Likelihood-Funktion sollen die Parameter am plausibelsten – also am wahrscheinlichsten – 
für die Daten geschätzt werden (Punktschätzung). Für die Interpretation der Maximum-
Likelihood-Schätzung sind lediglich die Größe des Wertes sowie das Vorzeichen wichtig. Ein 
positives Vorzeichen bedeutet, dass sich zur nächsthöheren Kategorie der unabhängigen Vari-
able die (Erkrankungs-)Wahrscheinlichkeit um den entsprechenden Wert erhöht. Ein negatives 
Vorzeichen bedeutet eine Reduktion. Genaue Aussagen über das exakte Ausmaß der Verände-
rung können allerdings nicht getroffen werden.401 
Das Chancenverhältnis des Eintritts eines Ereignisses (z.B. Auftreten der Mukositis), wird im 
Rahmen des Regressionsmodells durch das Effektmaß „Odds Ratio“ ausgedrückt.402 Es kann 
somit als Faktor ausgelegt werden, „um den die Chance zu erkranken steigt“.403  
Der Wert 1 für das Odds Ratio impliziert, dass keine signifikante Assoziation zwischen der 
Referenzkategorie der abhängigen Variable und der entsprechenden Kovariable existiert. Die 
Nullhypothese wird dementsprechend formuliert. Ein Odds Ratio über dem Wert von 1 weist 
darauf hin, dass die Kovariable die Wahrscheinlichkeit, dass ein Ereignis auftritt (z.B. die Er-
krankung an Mukositis) determiniert (Risikofaktor). Ein Odds Ratio unter dem Wert 1 weist auf 
einen schützenden Effekt hin.404  Nach Relevanz des sachlichen Zusammenhangs zwischen 
abhängiger und unabhängiger Variable können die Kovariablen schrittweise oder gleichzeitig in 
das Regressionsmodell aufgenommen werden. 
Zur Beurteilung der Anpassungsgüte des Modells kann das Bestimmtheitsmaß R² hinzuge-
zogen werden, das den Anteil der Varianz angibt, durch den sich das Regressionsmodell erklä-
ren lässt.405 Es kann einen Wert zwischen 1 und 0 angeben (0 = keine Erklärung der Varianz, 
1 = vollständige Erklärung der Varianz).  
Um Multikollinearität (Korrelation zwischen zwei Kovariablen innerhalb eines Regressions-
modells) zu vermeiden, wird im Vorfeld eine Korrelationsanalyse der unabhängigen Variablen 
durchgeführt.406 Multikollinearität beeinflusst die Anpassungsgüte des Modells und führt zu 
inkonsistenter Validität. 
Aufgrund der unterschiedlichen Skalenniveaus der Endpunkte müssen unterschiedliche Ver-
fahren der multiplen Regressionsanalyse angewendet werden. 
Der primäre Endpunkt wird durch die dichotome abhängige Variable „Orale Mukositis“ mit 
den Ausprägungen „keine orale Mukositis“ und „Vorliegen einer Mukositis“ repräsentiert (s. 
                                                          
399  Vgl. Kreienbrock/Schach 1995, S. 135 f. 
400  Eid et al. 2013, S. 780; Backhaus, S. 258. 
401  Stein et al. o.J., S. 56. 
402  Berechnung von Konfidenzintervallen (KI) für eine 5%ige Irrtumswahrscheinlichkeit (95% KI). 
403  Vgl. Kreienbrock/Schach 1995, S. 135 f. 
404  Vgl. Backhaus et al. 2011, S. 265 f. 
405  Vgl. Eid et al. 2013, S. 787 f. 
406  Vgl. Rumsey 2008, S. 54. 
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Statistischer Analyseplan Kapitel 6.13.7.1). Die abhängige Variable ist demnach kategoriell 
qualitativ, sodass eine multiple binäre logistische Regression verwendet wird.407 Der sekundäre 
Endpunkt „Ausprägung der Mukositis“ mit den Ausprägungen „Grad 1“, „Grad 2“, „Grad 3“, 
„Grad 4“ ist ordinal skaliert, sodass eine ordinale logistische Regression angewendet wird. Der 
Test auf Multikollinearität erfolgt durch Berechnung des Rangkorrelationskoeffizienten nach 
Spearman.408   
Zur Beurteilung der Anpassungsgüte wird bei der logistischen und ordinalen Regression das 
Bestimmtheitsmaß R² anhand des Cox and Snell R²-Tests und des Nagelkerke R²-Tests be-
stimmt.409 Anhand des negativen 2LL-Wertes (zweifacher Wert des Logarithmus der Like-
lihood-Funktion) kann beurteilt werden, ob die Variablen eine Verbesserung der Modellinfor-
mation erzeugen. Eine Verringerung des Wertes, z.B. nach Entfernung einer Kovariable, deutet 
auf eine Verbesserung des Modells hin.410  
Für den sekundären Endpunkt „Dauer der oralen Mukositis“ wird eine multiple lineare Re-
gression verwendet, da hier ein quantitatives Merkmal mit intervallskaliertem Skalenniveau 
vorliegt.411 Die Zielvariable wird durch eine lineare Funktion anhand der unabhängigen Variab-
len beschrieben. Für jede Kovariable wird ein Regressionskoeffizient geschätzt. Voraussetzung 
für die Anwendung einer linearen Regression ist, dass die abhängige Variable normalverteilt ist 
(Test auf Normalverteilung durch Kolmogoroff-Smirnov-Test) sowie die Annahme, dass ein 
linearer Zusammenhang zwischen der abhängigen Variable und unabhängigen besteht.  
Zur Beurteilung des Regressionsmodells wird auch hier das Bestimmtheitsmaß R² verwen-
det. Multikollinearität wird anhand des Korrelationstests nach Pearson getestet. Eine Vari-
anzanalyse (ANOVA) prüft den Varianzanteil auf Signifikanz. Bei der Berechnung der Regressi-
onskoeffizienten wird der t-Test zur Überprüfung der Signifikanz der Regressionskoeffizienten 
verwendet (Hypothesentest). 
Für die Analysen werden zwei verschiedene Analysedatensätze definiert: 
Die primäre Analyse erfolgt nach dem Intention-to-treat-Prinzip, d.h. alle Patienten werden 
gemäß ihrer randomisierten Gruppenzuteilung ausgewertet, unabhängig davon, ob sie die 
zugeordnete (intendierte) Therapieform vollständig, partiell oder gar nicht erhalten haben, 
oder ob sie in die alternative Behandlungsgruppe übergewechselt sind. Dieser Datensatz wird 
als Full Analysis Set (FAS) bezeichnet. 
Als Sensitivitätsanalyse wird die Analyse in der Per-Protocol (PP)-Population wiederholt. Die 
PP-Population ist definiert als die Gruppe von Patienten, bei denen keine ernsthaften Proto-
kollverletzungen vorliegen, die ein zuvor festgelegtes Mindestmaß der Intervention erhalten 
haben und bei denen die erforderlichen Untersuchungen zur Beurteilung der Zielkriterien an 
relevanten und zuvor festgelegten Zeitpunkten durchgeführt wurden.412, 413 Der Ausschluss 
einer ernsthaften Protokollverletzung wird wie folgt definiert: 
                                                          
407  Vgl. Kreienbrock/Schach 1995, S. 137. 
408  Bühl 2012. 
409  Vgl. Backhaus et al. 2011, S. 72. 
410  Bühl 2012, S. 455, 476 f. 
411  Bühl 2012, S. 344. 
412 Vgl. Deutsches Netzwerk Evidenz-basierte Medizin 2011, S. 37. 
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Als Mindestmaß für erhaltene Interventionen wird festgelegt: Die Betreuung und Beglei-
tung der Probanden muss mindestens bis zum Tag 14 (Abschluss erster Zyklus) protokollgemäß 
erfolgt sein. Folgende Untersuchungen zur Beurteilung der Zielkriterien müssen mindestens 
erfolgt sein: Visiten 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 (WHO-Score). 
Zur statistischen Auswertung werden die Software-Programme SAS® und SPSS® verwendet. 
7.2 Deskriptive Auswertung der Daten 
Im Folgenden soll zunächst die Studienpopulation beschrieben werden. Nach einer Übersicht 
über die Anzahl der Probanden anhand eines Flussdiagramms werden Unterschiede zwischen 
der Kontrollgruppe und der Interventionsgruppe im Hinblick auf relevante unabhängige Vari-
ablen beschrieben. Im Anschluss daran erfolgt eine Beschreibung der Auftretenshäufigkeit 
bezüglich des primären Endpunktes und der sekundären Endpunkte. Abschließend werden die 
multiplen Einflussfaktoren des primären Endpunktes „Auftreten der oralen Mukositis“ sowie 
für die sekundären Endpunkte „Ausprägung der oralen Mukositis“  und „Dauer der oralen Mu-
kositis“ anhand eines multiplen Regressionsmodells dargestellt und beschrieben. 
7.2.1 Beschreibung der Studienpopulation 
Zur übersichtlichen Nachvollziehbarkeit wird die Anzahl geeigneter, randomisierter und aus-
wertbarer Probanden, die Anzahl von Studienabbrüchen und deren Gründe im Anschluss ent-
sprechend den Empfehlungen des CONSORT Statement (Consolidated Standards of Reporting) 
in Form eines Flussdiagramms dargestellt.414 Da es sich bei der hier durchgeführten Studie um 
eine nicht-pharmakologische Studie handelt, wird das modifizierte Flussdiagramm nach Bou-
tron et al. verwendet.415 
                                                                                                                                                                          
413 Vgl. Das Deutsche Cochrane Zentrum 2013. 
414 Vgl. Moher et al. 2012, S. e6. 
415 Vgl. Boutron et al. 2008 Feb 19, S. 297. 




Abbildung 24: Darstellung der Studiendaten im CONSORT für nichtpharmakologische Studien 
 (nichtautorisierte Übersetzung aus Bourton et al. in Anlehnung an Moher et al. (2004, 
S. T20). 
7. Analyse und Ergebnisdarstellung 230 
 
 
Insgesamt konnten Daten von 141 Probanden in die Analyse einfließen (Kontrollgruppe n = 70; 
Interventionsgruppe n = 71). Der Anteil von Frauen ist mit 78 Frauen (55,3%) höher als der 
Anteil von Männern mit 63 Männern (44,7%) (siehe Tabelle 24). Der höhere Frauenanteil zeigt 
sich auch bei der Betrachtung der Geschlechterverteilung nach Gruppenzugehörigkeit: In der 
Interventionsgruppe befinden sich 40 (56,3%) weibliche Probanden und 31 (43,7%) männliche. 
Eine ähnliche Verteilung zeigt sich in der Kontrollgruppe (Frauen: n = 38; 54,3%; Männer: 
n = 32; 45,7%). Dies wurde durch die stratifizierte Randomisierung nach Geschlecht erreicht.  
7.2.2 Auftretungshäufigkeit des primären Endpunktes und der sekundären Endpunkte 
Zunächst erfolgt die deskriptive Darstellung des Zusammenhangs zwischen der unabhängigen 
Variablen (Gruppenzuordnung Interventionsgruppe oder Kontrollgruppe) und der abhängigen 
Variablen als primärem Endpunkt (Auftreten der oralen Mukositis ja oder nein) sowie die Auf-
tretenshäufigkeit der sekundären Variablen. 
Wie in Tabelle 23 für die FAS-Population dargestellt, entwickelten 63,4% der Probanden wäh-
rend des Beobachtungszeitraums (ab Tag 6) eine orale Mukositis Grad 1 oder höher. Dies ent-
spricht ungefähr der durch die Literaturrecherche erwarteten Häufigkeit von ca. 60% (vgl. Kapi-
tel 6.13.3). Die Häufigkeit der oralen Mukositis in der Kontrollgruppe und der Interventions-
gruppe unterscheiden sich mit 64,1% zu 62,7% kaum. 
Häufigkeit von Mukositis (FAS) 
 Kontrollgruppe Interventionsgruppe Gesamt 






Nie 23  35,9 25 37,3 48 36,6 














Gesamt gültig 64  100,0 67 100,0 131 100,0 
Fehlend 6 – 4 – 10 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 23: Häufigkeitstabelle: Auftreten der oralen Mukositis mindestens einmal während des 
Beobachtungszeitraums. Population FAS 
 (eigene Darstellung) 
Tabelle 24 zeigt die Verteilung und Häufigkeit der oralen Mukositis in der PP-Population. Da 
aufgrund der Datenlage kaum nennenswerte Unterschiede zwischen dem FAS- und der (PP)-
Population vorliegen, wird auf eine weitere differenzierte Darstellung der PP-Population ver-
zichtet, zumal das Randomisierungsschema bei dieser Auswertung durchbrochen wird und so 
das Risiko einer systematischen Verzerrung der Ergebnisse gegeben ist.416 
                                                          
416 Vgl. Das Deutsche Cochrane Zentrum 2013, S. 37. 
7. Analyse und Ergebnisdarstellung 231 
 
 
Häufigkeit von oraler Mukositis (PP) 
 Kontrollgruppe Interventionsgruppe Gesamt 












Nie 22  34,9 25  37,3 47 36,2 




65,1 42  62,7 83 63,8 
Gesamt gültig 63  100,0 67 100,0 130 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 63 – 67 – 130 – 
Tabelle 24: Häufigkeitstabelle: Auftreten der oralen Mukositis mindestens einmal während des 
Beobachtungszeitraums. Population PP. 
 (eigene Darstellung) 
Nachfolgend befinden sich die deskriptiven Auswertungen zu den Variablen der sekundären 
Endpunkte. 
Gemessen wird der maximale Ausprägungsgrad (WHO-Skala) der oralen Mukositis während 
des Beobachtungszeitraums von Visite 1 bis 24. Die Verteilung erstreckt sich von 14,9% (Grad 
1) über 35,8% (Grad 2) bis 11,2% (Grad 3). Eine Ausprägung in Grad 4 kommt nicht vor. Die 
Ausprägung innerhalb der Interventionsgruppe fällt in Grad 1 mit 8,7% deutlich niedriger aus 
als in der Kontrollgruppe mit 21,6%. Demgegenüber ist Grad 3 in der Interventionsgruppe mit 
15,9% deutlich höher vertreten als in der Kontrollgruppe mit 6,2% (vgl. Tabelle 25 bzw. Tabelle 
34). Insgesamt ist ein Trend zur höheren Ausprägung der Mukositis in der Interventionsgruppe 
zu beobachten.  
Ausprägung der oralen Mukositis 
 Kontrollgruppe Interventionsgruppe Gesamt 












Keine Mukositis 24  36,8 27 39,2 51 38,1 
Grad 1 Mukositis 14 21,6 6 8,7 20 14,9 
Grad 2 Mukositis 23 35,4 25 36,2 48 35,8 
Grad 3 Mukositis 4  6,2 11 15.9 15 11,2 
Grad 4 Mukositis 0  0,0 0 0,0 0 0,0 
Gesamt gültig 65  100,0 69 100,0 134 100,0 
Fehlend 5  – 2 – 7 – 
Gesamt 70  – 71 – 141 – 
Tabelle 25: Ausprägung der oralen Mukositis (maximale Ausprägung während des Beobachtungs-
zeitraums) 
 (eigene Darstellung) 




Abbildung 25: Häufigkeitsverteilung der oralen Mukositis in der Studienpopulation nach Graden  
(WHO-Skala) 
 (eigene Darstellung) 
Die Dauer der oralen Mukositis wird erhoben über die Einzeldaten des gesamten Beobach-
tungszeitraums von Visite 1 bis 24. Die einzelnen Werte sind in Relation zu der Gesamtbe-
obachtungsdauer gesetzt und in Prozentanteilen ausgedrückt, d.h. mit dem Prozentwert wird 
ausgedrückt, zu wieviel Prozent der Messzeitpunkte eine orale Mukositis vorliegt. Dabei wer-
den nur diejenigen Messzeitpunkte gezählt, für die auch tatsächlich Werte vorhanden sind. 
Sowohl bei den Mittelwerten als auch bei der Standardabweichung und dem Median sind, wie 
Tabelle 26 zeigt, keine nennenswerten Unterschiede zwischen der Kontrollgruppe und der 
Interventionsgruppe festzustellen.  






































































Kontroll 70 7 63 33,14 31,99 0,0 4,3 26,1 56,5 100 
Intervention 71 4 67 35,49 31,74 0,0 6,7 26,1 65,2 100 
Gesamt 141 11 130 34,35 31,76 0,0 4,3 26,1 60,9 100 
Tabelle 26: Dauer der oralen Mukositis (in % der Visiten mit Mukositis mit verfügbaren Daten) 








Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
Anzahl Kontrollgruppe
Anzahl Interventionsgruppe




Abbildung 26: Boxplott zur Dauer der oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
Um einen Hinweis auf eine eventuelle Verhaltensänderung bei Mundpflegemaßnahmen zu 
erfassen und einen Zusammenhang mit dem Mundpflegeprogramm zu prüfen, werden die 
Anzahl von „Zähne putzen“ und die Anzahl von „Mundspülungen pro Tag“ erfasst und die Da-
ten der Initialvisite mit den Daten von Visite 24 verglichen. In Tabelle 27 wird die Differenz 
zwischen Visite 24 und der Baseline in „Anzahl der Spülungen pro Tag“ (inklusive Zähneputzen) 
dargestellt. Die Mundpflegeaktivitäten der Probanden haben im Untersuchungszeitraum deut-
lich um 2,2 Aktivitäten im Mittelwert zugenommen. In der Kontrollgruppe kann ein Anstieg um 
1,1 verzeichnet werden, bei der Interventionsgruppe beträgt der Unterschied plus 3,2 Aktivitä-
ten. 






































































Kontroll 70 7 63 1,1 1,7 -3 0 1 2 6 
Intervention 71 4 67 3,2 2,5 -2 2 3 5 10 
Gesamt  141 11 130 2,2 2,4 -3 0 2 4 10 
Tabelle 27: Adherence bezüglich der empfohlenen Mundpflegeaktivitäten (Differenz zur Initialvisite) 
 (eigene Darstellung) 




Abbildung 27: Boxplott, Adherence bezüglich der empfohlenen Mundpflegeaktivitäten 
 (eigene Darstellung) 
Abbildung 27 zeigt die Intensität der Mundpflegemaßnahmen in absoluten Zahlen getrennt 
nach Gruppen zum Zeitpunkt der Initialvisite und zur Visite 24. Hier ist deutlich zu erkennen, 
dass sich sowohl in der Kontrollgruppe als auch in der Interventionsgruppe die Anzahl der 
Mundpflegmaßnahmen erhöht hat. In der Interventionsgruppe ist ein Anstieg von 2,9 auf 6,5 
Aktivitäten zur verzeichnen, in der Kontrollgruppe ergibt sich ein Anstieg von 2,5 auf 3,5. 
 
Abbildung 28: Boxplott Adherence bezüglich empfohlener Mundpflegeaktivitäten Zeitpunkte Initial-
visite und letzte Visite (24) 
(eigene Darstellung) 
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Zur Untersuchung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität wird das OHIP verwendet. 
Mit dem OHIP können Werte von 0 (keinerlei Einschränkung der Lebensqualität) bis 64 Punkte 
(völlige Einschränkung der Lebensqualität) erhoben werden. In Tabelle 28 wird die Differenz 
der Punktwerte zwischen Visite 24 und der Initialvisite analysiert. Die gemessenen Werte ha-
ben sich durchschnittlich um 9,9 Punkte erhöht und zeigen somit eine deutliche Verschlechte-
rung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität. Zwischen den Probanden der Kontroll-







































































Kontroll 70 12 58 10,3 9,1 -3 2 9 15 34 
Intervention 71 7 64 9,5 10,2 -8 1 7 17 35 
Gesamt  141 19 122 9,9 9,7 -8 2 7 16 35 
Tabelle 28: Mundgesundheitsbezogene Lebensqualität. Differenz zwischen Visite 24 und Initialvisite 
 (eigene Darstellung) 
 
Abbildung 29: Boxplott mundgesundheitsbezogene Lebensqualität. Differenz zwischen Visite 24 und 
Initialvisite 
 (eigene Darstellung) 
An der Untersuchung nehmen 55,3% Frauen und 44,7% Männer teil. Die Verteilung der Ge-
schlechter ist in der Interventionsgruppe mit 56,3% zu 43,7% und in der Kontrollgruppe mit 
54,3% zu 45,7% proportional fast gleich verteilt.  












Männlich 32 45,7 31 43,7 63 44,7 
Weiblich 38 54,3 40 56,3 78 55,3 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 29: Verteilung Geschlecht 
 (eigene Darstellung) 
Das Lebensalter der Probanden erstreckt sich von 28 bis 84 Jahren.  Das durchschnittliche Alter 
(Mittelwert) beträgt 60,5 Jahre. Die Werte „Mittelwert“, „Standardabweichung“ und „Median“ 






































































Kontroll 70 0 70 60,7 11,4 28 52 62 69 84 
Intervention 71 0 71 60,2 12,2 30 50 62 71 83 
Gesamt  141 0 141 60,5 11,8 28 51 62 70 84 
Tabelle 30: Lebensalter der Probanden 
 (eigene Darstellung) 
 
Abbildung 30: Boxplott Lebensalter der Probanden 
 (eigene Darstellung) 
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Um den Einfluss des Chemotherapiepräparats und seiner Applikationsart zu untersuchen, wer-
den die Verabreichungsarten in sechs verschiedene Dosisgruppen eingeteilt (siehe auch  Statis-
tischer Analyseplan Kapitel 6.13.7.1). Die Intensität der applizierten Menge pro Zeiteinheit 
steigt mit steigender Nummer der Dosisgruppe von 1 bis 6. Knapp die Hälfte aller Applikatio-
nen werden der Dosisgruppe 3 zugeordnet. Die restlichen verteilen sich unterschiedlich auf die 
anderen Gruppen, wobei die Verteilung zwischen der Kontrollgruppe und der Interventions-
gruppe ähnliche prozentuale Anteile aufweist (siehe Tabelle 31). 
Applikationsart 







Dosisgruppe 1 9 12,9 7 9,9 16 11,3 
Dosisgruppe 2 16 22,9 17 23,9 33 23,4 
Dosisgruppe 3 32 45,7 33 46,5 65 46,1 
Dosisgruppe 4 5 7,1 3 4,2 8 5,7 
Dosisgruppe 5 7 10,0 11 15,5 18 12,8 
Dosisgruppe 6 1 1,4 0 0,0 1 0,7 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 31: Applikationsart nach Dosisgruppen 
 (eigene Darstellung) 
Die folgende Tabelle 32 zeigt die Tumorarten, die bei den teilnehmenden Probanden diagnos-
tiziert wurden. Die häufigsten Diagnosen sind bösartige Neubildungen der Brustdrüse bei ins-
gesamt 37 Probandinnen (26,2%), des Kolons bei insgesamt 33 Probanden (23,4%), des Pan-
kreas bei 18 Probanden (12,8%) und des Rektums bei 16 Probanden (11,3%). Die prozentuale 
Verteilung in der Kontrollgruppe und der Interventionsgruppe ist ähnlich gelagert. Bei den 
anderen Tumorarten sind nur sehr geringe Fallzahlen vorhanden, sodass ein Vergleich wenig 
sinnvoll ist.  
Tumorart 










C15 Ösophagus 0 0,0 3 4,2 3 2,1 
C16 Magen 2 2,9 2 2,8 4 2,8 
C17 Dünndarm 1 1,4 0 0,0 1 0,7 
C18 Kolon 17 24,3 16 22,5 33 23,4 
C19 Rektosigmoid 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C20 Rektum 6 8,6 10 14,1 16 11,3 














C21 Anus 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C22 Leber 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C23 Gallenblase 1 1,4 0 0,0 1 0,7 
C24 Gallenwege 0 0,0 0 0,0 0 0,0 
C25 Pankreas 9 12,9 9 12,7 18 12,8 
C34 Bronchien und Lunge 2 2,9 1 1,4 3 2,1 
C40 Knochen 1 1,4 0 0,0 1 0,7 
C45 Mesothesiales Gewebe 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C50 Brustdrüse 19 27,1 18 25,4 37 26,2 
C53 Cervix 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C56 Ovar 4 5,7 1 1,4 5 3,5 
C61 Prostata 1 1,4 2 2,8 3 2,1 
C64 Niere 1 1,4 1 1,4 2 1,4 
C67 Harnblase 2 2,9 0 0,0 2 1,4 
C69 Auge 2 2,9 0 0,0 2 1,4 
C78 Sek. Neubildungen 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
C80 Lokalisation unbekannt 2 2,9 1 1,4 3 2,1 
Q85 Phakomathose 0 0,0 1 1,4 1 0,7 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 32: Tumorarten nach ICD-10-Kodierung 
 (eigene Darstellung) 
Bei den Risikofaktoren durch zusätzliche Reizstoffe beschränkt sich die Untersuchung auf die 
Faktoren Alkoholkonsum und Zigarettenrauchen (Tabelle 33). Die Ergebnisse werden in den 
drei Gruppen „nie“, „gelegentlich“ und „häufig“ zusammenfassend dargestellt. Lediglich 18 
Probanden (12,8%) gaben Alkoholkonsum und/oder Rauchen an. Zwischen der Interventions-
gruppe und der Kontrollgruppe bestehen keine wesentlichen Unterschiede. 
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Risikofaktoren Alkohol und Rauchen 








Nie 61 87,1 62 87,3 123 87,2 
Gelegentlich 5 7,1 4 5,6 9 6,4 
Häufig 4 5,7 5 7,0 9 6,4 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 33: Ausprägung von Risikofaktoren Alkohol und Rauchen 
 (eigene Darstellung) 
Die deskriptive Analyse zeigt einige Kategorien mit sehr kleinen oder leeren Zellen, weshalb 
eine sinnvolle weitere Auswertung nicht möglich ist. Darüber hinaus ergeben sich bei der 
Kombination prognostischer Faktoren mit den Endpunkten weitere leere Zellen, welche eine 
Zusammenführung von Kategorien erfordert. 
Auf den folgenden Seiten werden die zusammengeführten Kategorien in Häufigkeitstabel-
len dargestellt. Die Ausprägungsgrade 2 bis 4 sind zusammengefasst. 
Ausprägung der oralen Mukositis 









Keine Mukositis 24  36,8 27 39,2 51 38,1 
Grad 1 Mukositis 14 21,6 6 8,7 20 14,9 
Grad 2-4 Mukositis 27 41,6 36 52,1 63 47,0 
Gesamt gültig 65  100,0 69 100,0 134 100,0 
Fehlend 5  – 2 – 7 – 
Gesamt 70  – 71 – 141 – 
Tabelle 34: Ausprägung der oralen Mukositis, Zusammenfassung in drei Gruppen 
 (eigene Darstellung) 
Die Dosisgruppen 3 bis 6 sind zusammengefasst. 
Applikationsart 








Dosisgruppe 1 9 12,9 7 9,9 16 11,3 
Dosisgruppe 2 16 22,9 17 23,9 33 23,4 
Dosisgruppe 3-6 45 64,3 47 66,2 92 65,2 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 35: Applikationsart, Zusammenfassung in drei Gruppen 
 (eigene Darstellung) 
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Die Tumorarten sind in die drei Gruppen bösartige Neubildungen der Brustdrüse, der Verdau-
ungsorgane und Andere zusammengefasst. 
Tumorart 










C50 Brustdrüse 19 27,1 18 25,4 37 26,2 
C15-C26-
Verdauungsorgane 
36 51,4 43 60,6 79 56,0 
Andere 15 21,4 10 14,1 25 17,7 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 36: Tumorart, Zusammenfassung in drei Gruppen 
 (eigene Darstellung) 
Da die Anzahl der Nennungen mit Alkoholkonsum und Rauchen ebenfalls gering sind, erfolgt 
eine Zusammenlegung der Kategorien „gelegentlich“ und „häufig“. 
Risikofaktoren Alkohol und Rauchen 








Nie 61 87,1 62 87,3 123 87,2 
Gelegentlich oder 
häufig 
9 12,9 9 12,7 18 12,8 
Gesamt gültig 70 100,0 71 100,0 141 100,0 
Fehlend 0 – 0 – 0 – 
Gesamt 70 – 71 – 141 – 
Tabelle 37: Risikofaktoren Alkohol und Rauchen, Zusammenfassung in zwei Gruppen 
 (eigene Darstellung) 
7.3 Ergebnisse der multiplen Regressionsanalyse zum primären End-
punkt (Hypothesentest) 
Um die Multideterminiertheit für den primären Endpunkt „Auftreten der oralen  Mukositis“ vor-
hersagen zu können, werden nun die Ergebnisse der multiplen Regressionsanalyse dargestellt.  
Zur Erfassung von Abhängigkeiten und deren Stärke zwischen den einzelnen Merkmalen 
wird das folgende logistische Regressionsmodell gebildet. Als abhängige Variable erscheint das 
Vorhandensein einer Mukositis, als unabhängige Variablen fungieren Intervention, Geschlecht, 
Alter, Applikationsart, Tumorart und Risikofaktoren. Da es sich bei der durchgeführten Daten-
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erhebung um eine Stichprobe der Gesamtpopulation handelt, muss ein Schätzverfahren einge-
setzt werden. Hierzu wurde die Maximum-Likelihood-Methode als parametrisches Schätzver-
fahren ausgewählt.417 In Tabelle 38 werden für alle Variablen (Parameter) die Schätzwerte, die 
Standardfehler und die p-Werte angegeben. 
Das Modell basiert auf einer Stichprobe von N = 131 Patienten mit nicht-fehlenden Infor-
mationen bezüglich des primären Endpunkts „Auftreten einer oralen Mukositis“. Die model-
lierte Wahrscheinlichkeit basiert auf „Auftreten einer oralen Mukositis“ = „mindestens ein 
Mal“ im Untersuchungszeitraum.  
Response Profile 
Zugeordneter Wert Vorhandensein von Mukositis Häufigkeit Gesamt 
1 Nie 48 
2 Mindestens ein Mal 83 
Analyse der maximal erwarteten Wahrscheinlichkeit (Maximum-Likelihood) 
Parameter Level Schätzwert Standardfehler P-Wert 




-0,1196 0,4018 0,7660 
Geschlecht 
Weiblich vs.  
männlich 
1,4519 0,4782 0,0024 
Alter 1-Jahres-Schritte -0,00429 0,0193 0,8238 
Applikationsart 
Dosisgruppe 2 vs. 
Dosisgruppe 1 
-0,7236 0,9249 0,4340 
 
Dosisgruppe 3-5 vs. 
Dosisgruppe 1 
-1,1253 0,8750 0,1984 
Tumorart C15-C26 vs. C50 -0,4997 0,6412 0,4358 
 Andere vs. C50 -0,4486 0,8321 0,5898 
Risikofaktoren 
Mindestens gele-
gentlich vs. nie 
0,3960 0,6458 0,5397 
Tabelle 38: Analyse der erwarteten Wahrscheinlichkeit 
 (eigene Darstellung) 
Anschließend werden die Odds Ratio mit den 95%-Konfidenzintervallen berechnet (Tabelle 39). 
Die Odds Ratio oder relative Odds beschreiben das Verhältnis zweier Odds zueinander.418 
Erwartete Odds Ratio 
Parameter Level Schätzwert 95% – Konfidenzintervalle 
Intervention Intervention vs. Kontrollgruppe 0,887 0,404 1,950 
Geschlecht Weiblich vs. männlich  4,271 1,673 10,905 
Alter 1-Jahres Schritte 0,996 0,959 1,034 
Applikationsart Dosisgruppe 2 vs. Dosisgruppe 1  0,485 0,079 2,971 
 Dosisgruppe 3-5 vs. Dosisgruppe 1 0,325 0,058 1,804 
Tumorart C15-C26 vs. C50 0,607 0,173 2,132 
                                                          
417 Vgl. Backhaus et al. 2011, S. 258. 
418 Vgl. Backhaus et al. 2011, S. 265 f. 
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Erwartete Odds Ratio 
Parameter Level Schätzwert 95% – Konfidenzintervalle 
 Andere vs. C50 0,639 0,125 3,262 
Risikofaktoren Mindestens gelegentlich vs. nie 1,486 0,419 5,269 
Tabelle 39: Odds Ratio 
 (eigene Darstellung) 
Die erfolgte Analyse zeigt lediglich für „Geschlecht“ einen signifikanten Einfluss auf die Wahr-
scheinlichkeit der Entwicklung einer oralen Mukositis (p = 0,0024). Für Frauen ist die diese Wahr-
scheinlichkeit  4,271 Mal höher als für männliche Patienten (unter der Voraussetzung, dass alle 
anderen Variablen im Modell konstant gehalten werden).  
Keiner der anderen untersuchten Faktoren, einschließlich der Intervention (p = 0,766), hat 
einen statistisch signifikanten Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Mukosi-
tis (alle p > 0,05). Für Patienten, die das Interventionsprogramm erhalten haben, wird lediglich 
eine Reduktion um 0,1196 erwartet. 
In Odds Ratios ausgedrückt heißt das, dass die Wahrscheinlichkeit, an einer Mukositis zu 
erkranken, mit dem Interventionsprogramm geringer ist (um den Faktor 0,887), jedoch wie 
oben ausgeführt, nicht signifikant geringer. 
Daraus folgend ist der Schluss zu ziehen, dass durch die gewonnenen Studienergebnisse mit 
Ausnahme der Variable „Geschlecht“ keine signifikanten Effekte im Zusammenhang mit dem 
Auftreten einer oralen Mukositis aufgezeigt werden können. Zusätzlich gestützt wird dieses 
Ergebnis durch den Umstand, dass selbst die PP-Analyse annähernd identische Ergebnisse er-
bringt.  
7.4 Auswertung der Daten zu Fragestellungen bezüglich der sekundä-
ren Endpunkte 
7.4.1 Sekundärer Endpunkt „Ausprägung der oralen Mukositis“ 
Zur Erfassung von Abhängigkeiten zwischen der Ausprägung der oralen Mukositis (abhängige 
Variable) und der Applikationsart (unabhängige Variable) sowie der Gruppenzugehörigkeit 
wird das folgende ordinale logistische Regressionsmodell gebildet. Als parametrisches Schätz-
verfahren dient hier ebenfalls die Maximum-Likelihood-Methode. 
Das Modell basiert auf einer Stichprobe von N = 134 Patienten mit nicht-fehlenden Infor-
mationen bezüglich des sekundären Endpunkts „Ausprägung einer oralen Mukositis“. Die mo-
dellierte Wahrscheinlichkeit basiert auf einer kumulativen Darstellung oberhalb der Werte 
„keine Mukositis“ und „Mukositis Grad 1“, also für die Ausprägung „Mukositis Grad 2-4“. 
Response-Profile 
Angenommener Wert Kategorien von Mukositis Häufigkeit gesamt 
1 Mukositis Grad 2-4 71 
2 Mukositis Grad 1 33 
3 Keine Mukositis  30 
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Score-Test für das Verhältnis der Odds-Zusammenfassung 
Chi-Quadrad P-Wert 
3.4883 0.3223 
Tabelle 40: Score-Test zu Ausprägung der oralen Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
Das ordinale logistische Regressionsmodell zeigt, dass die Beziehung zwischen allen Gruppen-
paaren gleich ist, d.h. die Beziehung zwischen „keine Mukositis“ und „Mukositis Grad 1-4 ist 
die gleiche wie die Beziehung zwischen „keine Mukositis oder Mukositis Grad 1“ und „Mukosi-
tis Grad 2-4“. 
Analyse der maximal erwarteten Wahrscheinlichkeit (Maximum-Likelihood) 
Parameter Level Schätzwert Standardfehler P-Wert 
Intercept Mukositis Grad 2-4 0,4468 0,6057 0,4607 
 Mukositis Grad 1 1,6006 0,6200 0,0098 
Intervention Intervention vs. Kontrollgruppe 0,5131 0,3331 0,1234 
Applikationsart Dosisgruppe 2 vs. Dosisgruppe 1 -0,9133 0,6731 0,1748 
 Dosisgruppe 3-5 vs. Dosisgruppe 1 -0,5747 0,6166 0,3513 
Tabelle 41: Maximum-Likelihood Intervention und Applikationsart 
 (eigene Darstellung) 
Erwartete Odds Ratio 
 Level Schätzwert 95% - Konfidenzintervalle 
Intervention Intervention vs. Kontrollgruppe 1,671 0,870 3,209 
Applikationsart Dosisgruppe 2 vs. Dosisgruppe 1 0,401 0,107 1,501 
 Dosisgruppe 3-5 vs.  
Dosisgruppe 1 
0,563 0,168 1,885 
Tabelle 42: Odds Ratio, Intervention und Applikationsart 
 (eigene Darstellung) 
Weder die Intervention noch die Applikationsart zeigen eine Signifikanz auf einem 5%-Niveau. 
Die Wahrscheinlichkeiten, eine Mukositis Grad 2-4 zu entwickeln (im Vergleich zu keiner Mu-
kositis oder Mukositis Grad 1) ist für die Patienten der Interventionsgruppe 1,671 Mal größer 
als für Patienten in der Kontrollgruppe (unter der Voraussetzung, dass die Applikationsart kon-
stant gehalten wird). 
7.4.2 Sekundärer Endpunkt „Dauer der oralen Mukositis“ 
Zur Erfassung der Abhängigkeiten zwischen der Dauer der oralen Mukositis (abhängige Variab-
le) und der Gruppenzuteilung sowie der Applikationsart (unabhängige Variable) wird das fol-
gende lineare Regressionsmodell basierend auf N = 130 Patienten gebildet. Als parametrisches 
Schätzverfahren dient hier ebenfalls die Maximum-Likelihood-Methode. 










Intercept  45,41216 9,32633 <,0001 26,95562 63,86869 
Intervention Intervention vs. 
Kontrollgruppe 
2,25291 5,58702 0,6875 -8,80364 13,30945 
Applikationsart Dosisgruppe 2 vs.  
Dosisgruppe 1 
-11,78706 10,68448 0,2720 -32,9313 9,35721 
 Dosisgruppe 3-5 
vs. Dosisgruppe 1 
-14,13944 9,45133 0,1371 -32,8433 4,56447 
Tabelle 43: Wahrscheinlichkeitsparameter zu Dauer der Mukositis 
 (eigene Darstellung) 
Weder die Intervention noch die Applikationsart zeigen eine Signifikanz auf einem 5%-Niveau. 
Der erwartete Unterschied in der Dauer der Mukositis verbunden mit der Intervention ent-
spricht einer Verlängerung(!) von 2,25 Tagen (im Verhältnis zur Kontrollgruppe), was keinen 
signifikanten Zusammenhang aufzeigt. 
7.5 Beantwortung der Forschungsfragen 
Zusammenfassend werden die eingangs gestellten Forschungsfragen beantwortet. 
 Inwieweit kann die Ausprägung und Dauer einer oralen Mukositis bei der Gabe von 5 FU-
haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Potenzial durch die Anwendung 
und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Beratungsprogramms im Unter-
schied zur herkömmlichen Betreuung beeinflusst werden? 
Mit der hier durchgeführten Studie kann kein signifikanter Unterschied weder hinsichtlich der 
Ausprägung noch der Dauer einer oralen Mukositis zwischen Patienten mit einem standardi-
sierten Anleitungs- und Beratungsprogramm und Patienten mit einer herkömmlichen kurzen 
Information festgestellt werden. 
 Welche Auswirkungen lassen sich durch eine gezielte Anleitung und Beratung bezüglich der 
subjektiv erlebten mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität feststellen? 
Die subjektiv erlebte mundgesundheitsbezogene Lebensqualität verschlechtert sich im Durch-
schnitt in der gesamten Probandengruppe deutlich. Zwischen den Probanden der Kontroll-
gruppe und denen der Interventionsgruppe sind jedoch kaum Unterschiede feststellbar. Es 
lassen sich somit mit der hier durchgeführten Studie keine Auswirkungen durch eine gezielte 
Anleitung und Beratung nachweisen. 
 In welcher Weise verändert sich das Selbstpflegeverhalten der Patienten bei der Mundpfle-
ge bei der Anwendung und Durchführung eines standardisierten Anleitungs- und Bera-
tungsprogramms? 
Die Intensität der Mundpflegemaßnahmen hat sich zwischen der Baseline und dem letzten Erhe-
bungszeitpunkt sowohl in der Kontrollgruppe als auch in der Interventionsgruppe deutlich erhöht. 
In der Interventionsgruppe ist ein Anstieg von 2,9 auf 6,5 Aktivitäten pro Tag zur verzeichnen, in 
der Kontrollgruppe ergibt sich ein Anstieg von 2,5 auf 3,5. Somit bewirkt das standardisierte 
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Anleitungs- und Beratungsprogramm offensichtlich eine stärkere Steigerung der Mundpflege-
maßnahmen im Vergleich zur Kontrollgruppe. 
Die zu prüfenden Null-Hypothesen lauten: 
 Die Durchführung eines pflegerischen Beratungs- oder Anleitungsprogramms hat im Ver-
gleich zur herkömmlichen Betreuung der Patienten keinen Einfluss auf die Ausprägung ei-
ner oralen Mukositis bzw. der subjektiv erlebten mundgesundheitsbezogenen Lebensquali-
tät bei der Gabe von 5-FU-haltiger Chemotherapie mit hohem schleimhauttoxischen Poten-
zial. 
Die oben formulierte Null-Hypothese konnte somit anhand der Studienergebnisse falsifiziert 
werden. 
 Das Selbstpflegeverhalten der Patienten bezüglich der Mundpflege ändert sich durch das 
standardisierte Anleitungs- und Beratungsprogramm nicht. 
Die zweite Null-Hypothese konnte anhand der Studienergebnisse nicht falsifiziert werden, da 
sich das Mundpflegeverhalten in der Interventionsgruppe deutlich geändert hat. 
7.6 Datenerhebung und -auswertung im Bereich der hypothesen-
generierenden Begleitforschung 
Wie bereits in Kapitel 5.3.1.3 beschrieben, sollen im Zuge der Begleitforschung folgende Fra-
gen beantwortet werden: 
 Wie erleben Patienten die Teilnahme an der Studie bzw. die angebotene Beratung zur Mu-
kositisprävention und -behandlung? 
 Wie passt das Beratungsangebot zu den Bedürfnissen der Patienten? 
 Wie hat sich das Verhalten der Patienten im Verlauf der Beratungsperiode verändert? 
Im Unterschied zu quantitativ ausgerichteten Forschungsdesigns, bei denen es im Wesentli-
chen um die Überprüfung von vorher entwickelten Modellen, basierend auf theoretischen 
Wissensbeständen geht, fokussieren qualitative Forschungsdesigns zunächst die Entdeckung 
von Phänomenen in der Auseinandersetzung mit dem zu untersuchenden Feld.419 Die hier 
durchgeführte Befragung zielt somit darauf ab, einen Zugang zu den subjektiven Sichtweisen 
der Betroffenen zu erlangen.420 Um die formulierten Forschungsfragen bearbeiten zu können, 
wurden einige Probanden der Studie, wie bereits oben ausgeführt, mithilfe eines episodischen 
Interviews befragt. Bei der daraus resultierenden Textanalyse und -interpretation wird im We-
sentlichen auf einen verstehenden Nachvollzug des jeweiligen Falles gezielt. Bei der hier vorlie-
genden Untersuchung geht es jedoch weniger um den Verlauf des Einzelfalls als vielmehr um 
eine eher kategoriale Bearbeitung aller untersuchten Fälle. 421 Dieses Vorgehen entspricht dem 
Ansatz der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring.422 
                                                          
419 Vgl. Flick 2007, S. 69. 
420 Vgl. Lamnek 2010, S. 224. 
421 Vgl. Flick 2007, S. 308. 
422 Vgl. Mayring 2003, S. 11-13. 




Entsprechend der in Kapitel 5.3.1.2 vorgenommenen Planung für episodische Interviews wird 
ein Leitfaden entwickelt, der zunächst in zwei Probeinterviews als Pretest mit zwei Probanden 
der Studie durchgeführt wird. Bei der Durchführung von erzählgenerierenden Interviews 
kommt es nach Flick zu einer systematischen Verletzung der Rollenerwartung an beide Betei-
ligte. Der Interviewer soll weniger Fragen im klassischen Sinn stellen und der Interviewpartner 
erhält ungewöhnlich viel Spielraum zur „Alltagserzählung“, was zu Irritationen bei beiden Be-
teiligten führen kann.423 Die Probeinterviews zielen deshalb in erster Linie darauf ab, solche 
Irritationen zu erkennen und in einem Interviewtraining zu analysieren und auszuwerten. 
Die zwei durchgeführten Interviews werden aufgezeichnet und anschließend in einer Grup-
pe von drei Forschern bezüglich der Durchführungsprobleme und des Rollenverhaltens ausge-
wertet. Als wesentliche Problemfelder werden zu frühes, teilweise suggestives Nachfragen des 
Interviewers einerseits und wortkarge, zurückhaltende Interviewpartner andererseits identifi-
ziert. In der daraus folgenden Diskussion werden die Problemfelder aufgegriffen und Lösungs-
ansätze in der Kleingruppe trainiert. 
Letztendlich wird folgender Leitfaden zur Durchführung der Interviews verwendet: 
Interviewleitfaden 
Konstrukt Frage Fragefokus 
Erleben bezüglich des Mundes 
Veränderungen / Probleme  
im Mundbereich 
Wenn Sie sich an den Beginn der Chemothera-
pie zurückerinnern, erzählen Sie doch bitte ein-
mal, wie das war. 
Haben sich in dieser Zeit irgendwelche unange-
nehmen Veränderungen im Bereich des Mundes 
für Sie ergeben? Wie war das genau? 
Erzählgenerierend 
Konkret 
Subjektive Belastung (Wenn ja:) Haben Sie das als eine starke Belas-
tung für sich erlebt? Wie war das genau? 
Konkret 
Schulungsbezogene Aspekte 
Erleben der Beratung Wenn Sie sich zurückerinnern an den Beginn der 
Beratung zur Vorbeugung gegen eine Entzün-
dung der Mundschleimhaut, wie empfanden Sie 
diese Beratung? Wie haben Sie sich während 
der Therapie betreut gefühlt? 
Erzählgenerierend 
Konkret 
Wie empfanden Sie die Telefongespräche, die 
persönlichen Kontakte? 
Wie kamen Sie mit dem Tagebuch zurecht? 
Konkret 
Wissen zu Mukositisgefahr Was haben Sie durch unsere Beratung neues 
erfahren, dazu gelernt? 
Haben Sie bei der Beratung etwas vermisst? 
Konkret 
Gesunderhaltungsmotivation Glauben Sie, dass durch die Beratung Be-
schwerden verhindert worden sind? 
Konkret 
Was hat Ihnen bei der Beratung am meisten 
geholfen?  
Konkret 
                                                          
423 Vgl. Flick 2006, S. 154. 
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Haben Sie Ihre Mundpflege im Laufe der Thera-
pie verändert?  
Wenn ja, wie? 
Konkret 
Adherence Würden Sie sich diese Beratung bei zukünftigen 
Therapien wieder wünschen? 
Konkret 
Studienbezogene Aspekte 
Erleben der Studienteilnahme Sie haben ja an einer Studie zur Vorbeugung 
gegen Entzündungen der Mundschleimhaut 
teilgenommen. Wie war das für Sie? Würden Sie 




Reihenfolge und Formulierung der Fragen und Nachfragen sind durch den Leitfaden nicht starr vorgege-
ben. Die Reihenfolge und Formulierung der Fragen und Nachfragen richtet sich vielmehr nach dem Ge-
sprächsverlauf. Die Befragten sollen in selbstgewählten Formulierungen antworten können und weitge-
hend auch selbst bestimmen, wie ausführlich und detailliert sie auf einen Aspekt eingehen wollen.
424
 Der 
Interviewleitfaden enthält keine vorformulierten Antwortvorgaben für die Befragten. Der Inter-
view l e i t faden soll vielmehr die Gesprächsführung im Interview so leiten und anregen, dass die Befrag-
ten Gelegenheit erhalten, in ihren eigenen Worten zu erzählen, was ihnen zu einer Frage einfällt. 
Die Fragestellung seitens des Forschers wird so gewählt, dass die „Wirklichkeitskonstruktion“ 
bezüglich des Beratungsprogramms von den Probanden aus der Metaperspektive oder der 
Retrospektive mitgeteilt werden können. Die Interviewprozesse gestalten sich offen, mit wei-
chem Kommunikationsstil und einer möglichst unvoreingenommenen Haltung des Intervie-
wers.425 Außerdem orientiert sich der Interviewer anhand der von Flick dargelegten Vorge-
hensweise zur Interviewführung.426 
7.6.2 Datenanalyse 
7.6.2.1 Bestimmung des Ausgangsmaterials 
Die folgenden Schritte werden in Anlehnung an die Technik der qualitativen Inhaltsanalyse 
nach Mayring durchgeführt.427 
Ausgangsmaterial 
Zur Durchführung der Analyse muss genau definiert werden, welches Material der Analyse 
zugrunde liegen soll. Das für die Untersuchung ausgewählte Material besteht aus 13 transkri-
bierten episodischen Interviews. Die Datensätze wurden erhoben zwischen Januar und De-
zember 2011. 
                                                          
424 Vgl. Flick 2007, S. 160-164. 
425 Vgl. Lamnek 2010, S. 343. 
426 Vgl. Flick 2006, S. 228-230. 
427 Vgl. Mayring 2003, S. 47. 
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Analyse der Entstehungssituation 
Die Interviews wurden durch den Leiter bzw. die Studynurses der hier beschriebenen klini-
schen Studie durchgeführt. Der Interviewer kennt die Probanden aus der dann bereits abge-
schlossenen Erhebungsphase der klinischen Studie. Die Zielgruppe besteht aus einer Auswahl 
der Probanden der Interventionsgruppe. Die Auswahl erfolgte, wenn möglich, durch direkte 
Ansprache der Betroffenen. Da die Kontaktaufnahme sich teilweise schwierig gestaltete (z.B. 
räumliche Entfernung, Gesundheitszustand, Ablehnung der Teilnahme) konnten aus den 71 
Teilnehmern der Interventionsgruppe schließlich 13 Interviewpartner gewonnen werden. Die 
Interviews wurden in einem separaten Raum im Bereich der Klinik für Tumorbiologie durchge-
führt.  
Formale Charakteristika 
Die Interviews werden digital im MP3-Format mit einem Olympus WS-110-Gerät aufgezeichnet 
und mithilfe der Software „f3“ transkribiert. Die Transkription erfolgt wörtlich. Kürzere Pausen 
bis zu einer Sekunde werden durch einen Auslassungspunkt in Klammern (.), längere Pausen 
durch die Angabe der Sekunden in Klammern (1) bezeichnet. Lautäußerungen (z.B. lachen, 
seufzen) werden mit spitzen Klammern (>lacht<) markiert. Besonders betonte Aussagen wer-
den unterstrichen, Dehnungen von Worten mit „:“(z.B. :u:nd), Wortabbrüche mit „-“ (z.B. an-
ge-) und Stottern und Wortwiederholungen mit „=“ (z.B. die = die) bezeichnet. Unverständliche 
Äußerungen werden mit //, ein vermuteter Wortlaut mit (?Wort?) gekennzeichnet. Darüber 
hinaus erfolgt eine Anonymisierung sämtlicher Namen oder Angaben, die Rückschlüsse auf die 
Person erlauben könnten. Die jeweiligen Sprecher sind mit Abkürzungen markiert (I = Inter-
viewer, B = Interviewter). Im Anschluss an die Transkription erfolgt ein Korrekturhören, um 
Übertragungsfehler zu erkennen.428,429 
7.6.2.2 Analyse- und Interpretationsverfahren 
Als Verfahren zur Datenanalyse wird für den vorliegenden Untersuchungsgegenstand die quali-
tative Inhaltsanalyse (QI) nach Mayring mit folgender Begründung ausgewählt: 
 Die QI bezieht versteckte Sinnstrukturen, Einzelaspekte und den Kontext der Texte mit 
ein.430 
 Die QI eignet sich zur Reduktion umfassender Datenmengen unter gleichzeitiger Berück-
sichtigung einer differenzierten Analyse.431 
 Die QI kann dem konkreten Untersuchungsgegenstand und der Fragestellung angepasst 
werden. 
                                                          
428 Vgl. Wiener Institut für sozialwissenschaftliche Dokumentation und Methodik 2011, S. 6-7.  
429 Vgl. Bohnsack 2007, S. 335-236. 
430 Vgl. Mayring 2003, S. 114. 
431 Vgl. Lamnek 2010, S. 514. 
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Richtung der Analyse und Fragestellung 
Die Interviewpartner sollen dazu angeregt werden, von ihren Erlebnissen, ihrem gegenwärti-
gen Befinden und über bisherige Handlungen während und nach der Verabreichung der Che-
motherapie und der dazu gehörenden Beratung zu berichten. Die Interviews zeigen die Meta-
perspektive der Probanden bezüglich ihrer Handlungen und den ihnen beigemessenen Sinnzu-
sammenhängen auf. Um ein umfassendes Bild der Episode zu erhalten, wird anhand des Fra-
gebogens zielgerichtet nachgefragt.432 
Mayring unterscheidet die drei Grundformen des Interpretierens: Zusammenfassung, Expli-
kation und Strukturierung, welche in sieben unterschiedliche Analyseformen unterteilt sind 
(vgl. Abbildung 27). Um bestimmte Themen, Inhalte und Aspekte aus dem Material herauszu-
filtern und zusammenzufassen, wird bei der qualitativen Inhaltsanalyse eine inhaltliche Struk-
turierung vorgenommen. Dem voraus geht ein deduktiv gebildetes Kategoriensystem, das die 
Themen abbildet, die für die Evaluation von Interesse sind (vgl. Interviewleitfaden linke Spalte 
und Tabelle 38). Die Analyse erfolgt in einem zirkularen deduktiv-induktiven Prozess, damit das 
Kategoriensystem einerseits die wesentlichen, vorab identifizierten Themenbereiche abbilden 




Abbildung 31: Ablaufdiagramm qualitative Inhaltsanalyse 
 (vgl. Mayring 2003, S. 62; Kuckartz 2007, S. 92-93) 
                                                          
432 Vgl. Mayring 2003, S. 52. 
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Zur Auswertung der Daten wird die Software MAXQDA Version 10 verwendet. Anhand der aus 
dem theoretischen Konzept entwickelten Kategorien erfolgt die inhaltliche Strukturierung. Die 
EDV-gestützte Auswertung erleichtert die Markierung der Fundstellen und Zuordnung zur je-
weiligen Kategorie. 
Um die Genauigkeit der Inhaltsanalyse zu verbessern, werden Analyseeinheiten festge-
legt.433 
 Als kleinste Kodiereinheit wird defniert: „ein zusammenhängender Gedanke“. 
 Einer Kontexteinheit wird eine Episode oder eine themen/-handlungsbezogene Gesprächs-
sequenz zugeordnet. 
 Unter der Auswertungseinheit wird hier ein komplettes Interview verstanden. 
Die Daten werden zunächst einer Paraphrasierung unterzogen (inhaltlich bedeutende Textstel-
len) und anschließend generalisiert (s. Anhang 36). Sodann erfolgt eine Reduktion der Daten 
durch die Auswahl sinngemäß gleicher Paraphrasen und der Definition von Ankerbeispielen. 
Danach werden diese im Kategoriensystem zusammengefasst und in zusammenfassende Aus-
sagen überführt. Zuletzt erfolgt eine Rücküberprüfung der zusammengefassten Kategorien am 
Ausgangsmaterial.434 
Tabelle 39 zeigt das theoriegeleitete Kategoriensystem entsprechend den Schritten 1 und 2 
des Analyseprozesses nach Mayring. 
Kategorie Unterkategorie Operationalisierung Kodierregel 
Veränderungen / Probleme 
im Mundbereich nach Be-





Veränderungen / Probleme: 
Alle Wahrnehmungen bzgl. 
der Mundschleimhaut, die 
von normalen Empfindungen 
abweichen. 
Entstehung: Beschreibung des 
Beginns der wahrgenomme-
nen Veränderung durch den 
Patienten. 
Symptome: Beschreibung der 
konkreten Symptome durch 
den Patienten. 
Alle Aussagen, die sich auf 
Entstehung und Beschrei-
bung der Mundgesundheit 
nach Beginn der Chemothe-
rapie beziehen. 
Subjektive Belastung Beeinträchtigung der 
Lebensqualität 
Sekundäre Auswirkungen 
Subjektive Belastung: Vom 
Patienten empfundene Beein-
trächtigung der Lebensquali-
tät bzgl. der Mundgesundheit. 
Sekundäre Auswirkungen: 
Weiterreichende Konsequen-
zen durch die Beeinträchti-
gungen. 
Alle Aussagen, die sich auf 















Gespräch zu Beginn. 
Tagebuch: Schriftliche Doku-
mentation durch den Patien-




                                                          
433 Vgl. Mayring 2003, S. 53. 
434 Vgl. Mayring 2003, S. 60-62. 
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ten zuhause während des 
Beobachtungszeitraums. 
Wissentransfer  Wissenszuwachs Wissenstransfer: Berichte des 
Patienten zu Wissen, welches 
durch den Beratungsprozess 
übernommen wurde. 
Wissenszuwachs: Anteil an 
neu erlerntem Wissen wäh-
rend des Beratungsprozesses. 
Alle Aussagen, die sich mit 
der Anwendung von erlern-
tem Wissen beschäftigen. 
Verhaltensänderungen Motivation  
Veränderung der Mund-
pflege  
Motivation: Beweggründe zu 
Verhaltensänderungen. 
Veränderung der Mundpflege: 
Konkrete Veränderungen bei 
den Mundpflegemaßnahmen. 
Alle Aussagen, die sich mit 
den Bewegründen zu Ver-
haltensänderungen und mit 
konkreten Verhaltensände-
rungen beschäftigen. 
Adherence Orientierung am  
Beratungsprogramm 
Adherence: Einhaltung der 
gemeinsam von Patient und 
Therapeut gesetzten Thera-
pieziele (Therapietreue). 
Alle Aussagen, die sich mit 
der Orientierung am Bera-
tungsprogramm beschäfti-
gen. 




Einstellung zur Studie 
Studienteilnahme: Prozess der 
Beteiligung an der vorliegen-
den Studie. 
Einstellung: Überzeugungen 
und Denkweisen der Teil-
nehmer. 
Alle Aussagen, die sich mit 
den Meinungen und Ein-
stellungen zur Teilnahme 
und dem Verlauf des Studi-
enprozesses befassen. 
Tabelle 44: Theoriegeleitetes Kategoriensystem 
 (eigene Darstellung) 
7.6.3 Ergebnisse 
Im Folgenden werden die Ergebnisse der Datenanalyse und -interpretation dargestellt und 
anschließend zusammengefasst. 
7.6.3.1 Übersicht zu den entwickelten Kategorie 
Durch den Prozess der Datenanalyse und -interpretation entstehen mithilfe des Softwarepro-
gramms MAXQDA folgende in Tabelle 45 dargestellte Kategorien und Unterkategorien als 
Code-System, die sich durch das eingearbeitete Material teilweise von den vorab deduktiv 
gebildeten Kategorien unterscheiden. 
Hauptcode Subcode 1 Subcode 2 Anzahl 
Vor der Therapie     0 
  Verhalten vor der Therapie   4 
  Symptome vor der Therapie   5 
Entwicklung der Beschwerden     21 
  Keine Veränderungen   12 
  Wenig Probleme   2 
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Hauptcode Subcode 1 Subcode 2 Anzahl 
Beschreibung Mundgesund-
heit während Therapie 
    0 
  Belegt   2 
  Bläschen   5 
  Brennen   1 
  Druckstellen Prothese   1 
  Entzündung   2 
  Geschmack   4 
  Halsschmerzen   1 
  Hautablösung   2 
  Rhagaden   1 
  Rissig   1 
  Schmerz   2 
  Schwellung   2 
  Trocken   9 
  Wunde Stelle   2 
  Zäher Schleim   1 
Erleben der Gesamtsituation     0 
  Umgang mit der Erkrankung   3 
  Belastung   9 
    Essen 3 
  Befürchtung   7 
  Subjektive Ursachenerklärung   6 
Beratungseffekte     0 
  Inanspruchnahme Beratung   0 
    Wunsch nach mehr Bera-
tung und Information 
1 
    Kein Wunsch nach mehr 
Beratung / Information 
6 
  Gefühlte Sicherheit   4 
  Beurteilung der Beratung allgemein   20 
  Lerneffekt, Wissenszuwachs   25 
  Erleben der Beratungssituation   10 
  Wirkung der persönlichen Beratung   11 
  Beratung durch andere Berufsgruppen   1 
  Ergebnis   6 
  Verbesserungswünsche zur Beratung   7 
Bewertung einzelner  
Beratungsprogrammteile 
    0 
  Telefongespräch   9 
  DVD   9 
  Tagebuch   17 
  Lebensqualitätsbogen   2 
Handlungen     0 
  Art der Mundhygiene   0 
    Mundspülung 15 
    Medikament 9 
    Zähneputzen 2 
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Hauptcode Subcode 1 Subcode 2 Anzahl 
    Zahnseide 1 
    Zungenreiniger 1 
    Prothesen 2 
  Leidensdruck bewirkt Handlung   4 
  Durch Beratung initiierte Handlung   20 
  Selbstinitiierte Handlungen   12 
Studienteilnahme     30 
 Summe     332 
Tabelle 45: Code-System zu den ausgewerteten Interviews 
 (eigene Darstellung) 
In den nachfolgenden Abschnitten werden die identifizierten Themenschwerpunkte zusam-
menfassend beschrieben und jeweils mit Textbeispielen aus den Interviews unterlegt. Die 
komplette Liste aller codierten Textpassagen befindet sich in Anhang 36. 
Grundsätzlich kann zu den Interviews angemerkt werden, dass fünf der 13 Interviewpartner 
keine Beschwerden bezüglich der Mundschleimhaut angeben, zwei weitere Teilnehmer berich-
ten von leichten und die restlichen sechs Probanden von deutlichen Beschwerden, die in den 
folgenden Kategorien näher beschrieben werden. 
7.6.3.2 Vor der Therapie 
Einige Interviewpartner berichten über ihre Situation vor dem Beginn der Chemotherapie. Im 
Interview erinnern sich einige Probanden an Symptome im Mundraum vor Therapiebeginn. Sie 
berichten von bestehender Parodontose, Bläschen im Mund, Schwellung und Schleimhautver-
letzungen. In einem Fall berichtet der Proband sogar von einer Verbesserung im Mundbereich 
während der Chemotherapie durch die Mundhygiene: 
B: ... genau. Ich mein ich habe ja das vom Mund her schon gekannt, weil ich immer schon wieder 
Bläschen hatte im Mund (.) aber es hat sich jetzt irgendwie (.) wahrscheinlich durch das Spülen 
und weiß ich was (.) verbessert bei mir jetzt komischerweise, nicht verschlechtert, sondern (1) ja. 
I: [mhm] also auch schon vor der Therapie? B: hatte ich ja auch schon Bläschen immer (.) im 
Mund. I: wie so ein Herpes? B: genau, genau (.) (063_Fr., 28-34) 
Einige Probanden merken selbstkritisch an, dass sie vor der Therapie die Mundhygiene zeit-
weise nicht konsequent vorgenommen haben: 
B: … :ä:h (.) vor der Therapie mit der Mundhygiene muss ich sagen habe ich nicht so oft die Zähne 
geputzt wie jetzt während der Therapie. Da habe ich vielleicht alle zwei oder alle drei Tage mal die 
Zähne geputzt (.) Morgens und abends wenn ich >holt luft< auf dem (.) Dings äh auf dem Zahn 
>holt luft< den=den Belag dann merk dann wusst ich jetzt muss ich wieder reinigen (083_hr, 38-
44) 
Eine andere Probandin hatte sich dem gegenüber ganz bewusst auf die Chemotherapie vorbe-
reitet: 
B: Ich hab (.) um des nur noch anzufügen eine professionelle Zahnpflege also Zahnreinigung hab 
ich beim Zahnarzt eine Woche vorher noch machen lassen also weil ich ja wusste es kann im 
Mund Probleme geben habe ich mir das vorgenommen das jetzt äh einfach eine sehr gute Sache. 
Hat mir (?au?) ein gutes Gefühl gegeben natürlich auch wenn ich in Mund geschaut hab und die 
Zahnhälse des war halt einfach wieder mal so richtig gereinigt des kriegt man selber nicht so hin 
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des war denk ich mal von meiner Seite aus, eine gute Grundvoraussetzung für die Chemotherapie 
(085_Fr, 8-18) 
Zusammenfassend kann angemerkt werden, dass bei den Interviews kaum Hinweise auf eine 
gezielte Vorbereitung bezüglich einer Vorbeugung gegen eine orale Mukositis zu verzeichnen 
sind. 
7.6.3.3 Entwicklung der Beschwerden 
Fünf der 13 Befragten legen dar, dass sie während der Chemotherapie keinerlei Beschwerden 
im Mundbereich hatten. 
B: Überhaupt keine Probleme (.) keine Probleme gehabt, auf keine Art (.) (062_Hr, 2-2). 
B: Ich würde sagen, ich hatte das Glück, dass eben, äh=äh, die Schleimhaut gar nicht so angegrif-
fen wurde (064_Fr, 48-48). 
Ein Proband bietet darüber hinaus eine Erklärung an, weshalb er nicht betroffen sei: 
I: Woran glauben sie liegt das (.) dass sie da jetzt keine Beschwerden haben? Haben sie eine Erklä-
rung dafür dass sie denken (.) sie haben jetzt da keine Komplikationen im Mundbereich erlitten? 
B: (2) Es wäre vielleicht vermessen wenn ich sagen würde (.) Ich habe an die Erkrankung von An-
fang an nicht recht geglaubt (.) Es war halt einmal eine einmalige Sache und so ist meine Einstel-
lung jetzt noch ich habe so viele Erkrankungen (.) intensive in meinem Leben gehabt (.) dass das 
jetzt (.) naja auch noch hingenommen wird (lacht) (073_Hr, 39-40). 
Die Mehrzahl der Befragten schildern jedoch mehr oder weniger ausgeprägte Beschwerden zu 
Beginn der Therapie. Typische Zeichen sind zunächst Geschmacksveränderungen und Mund-
trockenheit, später Rhagaden, offene Stellen in der Schleimhaut, Schwellungen, Brennen und 
Bläschen. Die Betroffenen berichten sehr unterschiedlich über die Entwicklung der Intensität 
der Beschwerden im Laufe der Chemotherapiezyklen. Alle Betroffenen berichten aber auch 
über ein relativ schnelles Abklingen der Beschwerden nach der Therapie (in der Regel inner-
halb einer Woche). 
B: Da hab ich die- am Anfang- das ist (.) total regelmäßig (.) oder gleichmäßig ich kann mich schon 
danach richten (.) nicht das ich das (.) halt irgendwie (.) äh (.) schon beschwöre das es kommt (.) 
aber (1) wenn halt die (.) Woche da nach der Chemotherapie aufhört (.) dann wird es auch besser 
mit dem Mund (072_Fr, 26-30). 
B: [nein das hat sich] innerhalb der ersten sechs Tage praktisch entwickelt nach=nach der Chemo 
(1) [mhm] und das is jetzt hier sozusagen (.) hier was wir jetzt im Augenblick haben is der Punkt 
äh mit diesen ablö- sich ablösenden Schleimhäuten äh wo die Angelegenheit kippt also Morgen 
bis Übermorgen sieht man nix mehr dann (2) [mhm] da is alles in Ordnung (056_Hr, 8-8). 
B: Aber in der Woche, in der ich dann wieder Erholung hatte, hat sich das auch wieder gegeben 
und ist es auch wieder verheilt, also es war immer nur ein bisschen sporadisch (064_Fr, 2-2). 
In wenigen Fällen wird das Auftreten der Beschwerden als plötzliches und drastisches Ereignis 
geschildert: 
B: Am nächsten Morgen wachte ich auf mit einem dicken weißen Belag auf der Zunge, das hat 
mich erschreckt, sowas hab ich noch nie gesehen. Der rechte Zungenrand war hochrot und es wa-
ren so drei Aphten drauf. Jede kleinste Bewegung von der Zunge hat weh getan also ich mochte 
schon gar nicht mehr spülen, weil das alles weh getan hat und dann hab ich mit dem Strohhalm 
getrunken, anders ging es nicht mehr, ein bisschen gegessen und dann hab ich gedacht das ist 
wahrscheinlich jetzt der Anfang. Dachte [...] das ist jetzt diese Nebenwirkung mit der man rechnen 
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muss und das geht jetzt halt los und wenn das jetzt los geht dann werde ich wahrscheinlich künst-
lich ernährt werden müssen, also das war schon ein ein ungutes Gefühl, das ich da hatte (085_Fr, 
24-24). 
Insgesamt kann festgehalten werden, dass viele der Betroffenen offensichtlich schnell ein Ge-
spür dafür entwickeln, in welchen Rhythmen und mit welchen Symptomen sich die Beschwer-
den im Mund zeigen. Das Bild der Symptome und der Verlauf der Beschwerden fallen jedoch 
sehr heterogen aus. 
7.6.3.4 Beschreibung der Mundgesundheit während der Therapie 
Die betroffenen Patienten berichten detailliert und anschaulich zu den spezifischen Beschwer-
den, die sich im Verlauf der Therapie entwickeln. Es wird berichtet über belegte Schleimhäute, 
Bläschen, Brennen, Druckstellen an Prothesen, Entzündungen, Geschmacksveränderungen, 
Schmerzen, Hautablösung, Rhagaden, Risse, Schwellung, Mundtrockenheit, zäher Schleim und 
wunde Stellen. Dazu folgend einige Textbeispiele: 
B: ... und dann äh geht es los ähm dass sich so kleine Bläschen bilden (.) äh kleine rote Bläschen im 
Bereich der Mundschleimhaut vor allen Dingen im Bereich der Backenschleimhaut und (.) auch auf 
der Zunge die aber auf der Zunge nich so sichtbar sind >schniefen< das wird dann erst sichtbar 
nochmal zwei Tage später (.) dann entstehen diese Beläge dann sind diese Bläschen geplatzt 
(056_Hr, 2-2). 
B: ... das erste Mal hab ich Probleme gehabt äh gleichzeitig mit Druckstellen vom Gebiss her 
(056_Hr, 12-12). 
B: Und dann zwischendurch war auch mal das Geschmacksempfinden dann weg (064_Fr, 10-10). 
B: Da hängen richtig äh so kleine äh Hautfetzen von diesen Bläschen (1) äh s=so [mhm] nach in-
nen in den Mund rein (056_Hr, 6-6). 
B: ... ich hab Ihnen ja gsagt wie- (.) Bin mal so ungschickt mit´m Bürschtle von den Zwischenräume 
drangekomme ans Zahnfleisch, da >holt luft< hab ich gedacht oh oh jetzt musch aber vorsichtiger 
mache. Es hätt arg weh due (089_Fr, 10-12). 
B: Konnte nicht merken dass es geschmeckt >holt luft< und äh mein Hals wurde trocken und der 
ganze Mund so ein bisschen trocken und fad (.) Ich ich kann sagen weil des schlechte Gefühl war 
das d´ganze Zeit ich haben nischt nix mehr gehabt ne (090_Fr, 16-16). 
7.6.3.5 Erleben der Gesamtsituation 
Abgesehen von der reinen Beschreibung der Beschwerden berichten die meisten Probanden 
auch über ihre Befürchtungen, über ihre Einstellung zur Krankheit und suchen nach Erklärun-
gen für ihr Leiden. 
Einige Probanden schildern eindrücklich ihre Ängste und Befürchtungen: 
B: Ich hab natürlich gehört, es gibt Nebenwirkungen, es ist damit zu rechnen, dass Mukositis auf-
tritt, ich kenn das auch von Leuten ´m Bekanntenkreis, die ´ne Chemotherapie hatten die da ziem-
lich Probleme hatten, nicht mehr richtig essen konnten und hat mit auch gesagt also ich (?dass 
hier?) auch äh in die Klinik wo ich operiert wurde, dass das so äh gravierend auftreten kann diese 
Mukositis, dass man eine künstliche Ernährung machen muss. Also ich muss sagen, ich hab da 
schon großen Respekt gehabt bin da mit schon großem Respekt nicht mit Angst weil ich war be-
reit, ich hatte mich entschieden für diese Art von Chemotherapie, bin bewusst reingegangen und 
hab die akzeptiert, mit allem Drum und Dran aber ich wusste das kann hart werden, ja, es können 
harte Monate vor mir liegen in einem schönen Sommer wo man eigentlich in Urlaub hätte fahren 
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wollen und von daher hab ich als >räuspert sich< schon äh bei aller Bereitschaft und Offenheit 
sehr viel Respekt gehabt vor dem was kommen könnte (085_Fr, 2-2). 
B: Ich würde jetzt nicht ... ich würde die Sache neutraler äh darstellen, nicht einfach die schlimmen 
Sachen [schwere Nebenwirkungen], ja die schlimmen Sachen so äh präsentieren ja nach dem 
Motto wenn´s dann nicht kommt dann ists auch recht, aber das ist natürlich schon äh eine Belas-
tung, dass man das einfach sehr sehr gravierend darstellt, ja dass man sagt sie müssen jetzt das 
machen und leider müssten sie halt mit dem und dem und dem rechnen. Und nach der dritten 
Chemotherapie hat mir der Arzt gesagt er hat gesagt ich bin so gut weggekommen bis jetzt und ... 
dann hat er gesagt ja das ist an und für sich eine im Allgemeinen gut verträgliche Chemotherapie. 
Diesen Satz ja den hätte ich gerne am Anfang gehabt, das werde ich auch nochmal sagen und äh 
man geht einfach davon aus, hab ich jetzt hier auch vernommen man sagt den Leuten lieber so 
richtig ja wie negativ Eventualitäten und wenn´s nicht kommt, dann merken sie´s ja selber so un-
gefähr. Aber was so ein Satz ob man ihn sagt oder nicht sagt was das ausmacht für einen (085_Fr, 
231-249). 
B: ... hatte Angst dass ich eine Entzündung bekomme, Schmerz habe ne und dann ähm alle des ich 
hatte ein Husten so >hustet und räuspert sich < ich war schon was ist das äh vielleicht (1) ängst-
lich (090_Fr, 72-90) 
Bei der Frage, wie stark die Belastung durch die verschiedenen Symptome ist, stellt sich die 
Lage insgesamt als weniger gravierend dar, als vielleicht angenommen: 
I: Dann, ähm, haben Sie dann diese Veränderungen in Ihrer Mundschleimhaut als starke Belas-
tung empfunden? B: Nö, eigentlich nicht (.) ne, weil´s eigentlich auch gering war (064_Fr, 21-22). 
I: Hatten Sie das Gefühl, dass sie das irgendwie stark belastet hat? B: nee eigentlich nicht. 
[mhmhh] (.) ich hab jetzt von wegen dem Mund nicht >lacht< wegen dem Mund nicht (063_Fr, 25-
26). 
I: Wie war das wie war die Belastung für Sie (.) war das ähm (.) das mit den Schmerze und das (.) 
wie sehr hat Sie das eingeschränkt? B: Also ma hätt net da könne in eine harte Rinde beiße oder 
>holt luft< oder so was was man halt früher ohne weiteres gmacht hätt. Da hätt ma halt >holt 
luft< mit sich selber müsse vorsichtiger sei so könnt ich´s jetzt beschriebe (089_Fr, 21-27). 
Einige Probanden haben sich auch Gedanken darüber gemacht, welche Ursachen eine orale 
Mukositis verstärken bzw. verhindern könnten. Als verstärkend wird der Genuss von Wein 
angeführt, als risikovermindernd eine starke Speichelproduktion, genügend Flüssigkeitszufuhr 
oder auch „Gottvertrauen“ wie in folgendem Beispiel zu lesen:  
B: Ich hab mir gesagt ich- es ist für mich eine Schutzmaßnahme diese Chemotherapie. Ich werd nie 
denken oh Gott jetzt krieg ich wieder dieses Gift da in den Körper und äh und ich nehm das an und 
äh ich guck wie es mir geht und äh ich hab sehr viel Gottvertrauen auch das hat mir ganz ganz viel 
geholfen ich bin also von der Diagnose mm das - es war am ersten März nicht einmal in ein Loch 
gefallen das hätte ich mir gar nicht vorstellen können, das was ich das ich fühl mich so so getra-
gen und äh so gut bei der ganzen Sache, hab so ein ein gutes und sicheres Gefühl, komme was da 
wolle (085_Fr, 186-190). 
7.6.3.6 Beratungseffekte 
Beim folgenden Themenschwerpunkt wurden die Probanden nach ihrer Meinung gefragt, in-
wiefern das angebotene Beratungsprogramm sinnvoll bzw. nützlich war. Zunächst werden 
Äußerungen zusammengefasst, die sich auf das Beratungsprogramm insgesamt beziehen. Die 
Beurteilung der Probanden fällt hier positiv aus. Hervorgehoben wird u.a., dass es wichtig ist, 
Informationen frühzeitig zu erhalten. Diejenigen Probanden, die keine Beschwerden haben, 
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lassen jedoch auch erkennen, dass ihnen eventuell zu viel an Information und Begleitung gebo-
ten wird. 
I: Was hat Ihnen denn am meisten geholfen bei der Beratung? B: Die Vorbereitung auf äh Dings 
was auf einen zukommen könnte sell war auf jedenfalls mal wichtig weil es bringt ja nichts wenn 
ich >holt Luft< erst im Nachhinein erfahre was los ist und ich aber die Beschwerden schon hab also 
in dem Fall ist es eine Beratung im Vorfeld, bevor mit Therapie oder so begonne wird dass man 
weiß aha das und das kann auf mich zukommen >holt Luft< weil wenn mal die Nebenwirkungen 
da sind und ich bin vorher nicht beraten worden, was passiert meistens? Panikattacken (083_Hr, 
9-15). 
B: Sehr gut (.) vielen dank (lacht) da bin ich wirklich erstaunt dass man sich so viel Mühe mit mir 
gibt (072_Fr, 10-10). 
I: Also wie fanden Sie die Beratung? B: na ja (.) die war recht gründlich (lacht) I: aha B: also ich 
war überrascht (.) dass man sich so um jemand kümmern kann der eigentlich ja schon sein Leben 
hinter sich hat (073_Hr, 9-12). 
B: mhm (1) also ich mein ich kann ja nur sagen dass es für mich neu war und ich finde wenn es 
gemacht wird ist es gut, nicht (.) aber mir persönlich selber (.) ich will ja nicht sagen ich weiss gar 
nicht wie ich mich soll ausdrücken (3) weil es ist nichts entstanden Schlimmeres nicht (.) aber ich 
sage ja es ist in Ordnung wenn so etwas gemacht wird, nicht (080_Hr, 68-68)? 
B: ... weil ich am Anfang davon auch gar nichts wissen wollte verstehen Sie? I: Ja B: Ich wollte 
nicht zuviel Informationen man hört hier im Gespräch so unglaublich Vieles, ich bin aus dem 
Grund jetzt auch nicht zu den Vorträgen gegangen weil ich das jetzt nicht haben mochte ich hab 
lieber ein schönes, heiteres Buch gelesen in dieser Zeit ja? um einfach mich zu entspannen und 
hatte keine Lust mich jetzt äh ernsthaft mit etwas so mit dem Thema, dem anstehenden Thema zu 
befassen (.) ich bin hier mit dem Thema sowieso hier äh immer in Kontakt und ich wollte da jetzt 
einfach nicht hingehen, obwohl ´s ja an sich auch interessant wäre aber das hab ich jetzt ähm das 
hab ich nicht gemacht ... (085_Fr, (64-82). 
Auf die Nachfrage, ob den Probanden beim durchgeführten Beratungsprogramm etwas gefehlt 
hat, werden keine neuen Themen genannt: 
I: Hat Ihnen denn vielleicht etwas gefehlt wo Sie sagen könnten das wäre jetzt auch noch hilfreich 
gewesen in der Beratung? B: Des (.) könnt i jetzt net sage ob mhm könnt i jetzt net sage (089_Hr, 
60-63). 
I: ... und haben Sie denn vielleicht irgendwas vermisst in diesem Beratungsgespräch (1) dass ir-
gendwas gefehlt hat also dass Sie vielleicht noch mehr Informationen oder ...? B: nein I: ein ande-
res Thema? B: nein nein glaub war genug (090_Fr, 141-144). 
Darüber hinaus gibt es einige Anmerkungen zum Erleben bestimmter Beratungssituationen 
und speziell zum Aspekt der gefühlten Sicherheit. 
B: Die Gespräche fand ich sehr angenehm >holt Luft< und auch die Beratung fand ich wunderbar, 
also ich fand des ich find des so toll, dass ihr des macht (079_Fr, 18-18). 
B: ... und war eigentlich sehr äh wie soll ich sagen äh es war äh ne Erleichterung für mich also der 
Hr. A. kam und hat das Thema schon angesprochen hat und signalisiert wenn Probleme sind, wir 
sind da Sie zu unterstützen und Sie können über die Hotline uns je- jederzeit erreichen also diese 
Kontaktoption zu haben auch für zuhause aus hier anrufen zu können dass man nicht das Gefühl 
hat man hängt in der Luft, ja das war für mich eine Beruhigung (085_Fr, 2-2). 
B: Dann haben sie mir das >Dynexan< gegeben und das andere mmh von von der Firma Wala 
glaub ich, das hab ich da immer griffbereit gehabt, auch jetzt immer da liegen, da war ich schon 
auch sehr froh, dass ich einfach was hatte wenn mal nachts was ist oder am Wochenende und ich 
hab das aber nicht gebraucht (085_Fr, 38-44). 
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B: ja dass ma dann >holt luft< ebe sich sicherer Gfühlt hät und denkt hät ja mach es so weiter des 
bringt dir was (089_Fr, 61-61). 
B: ... und ich hätte auch gekonnt wenn ich wenn es was Schlimmeres gewesen wäre (.) hätte ich 
auch arufen können nicht (.) habe ja die Nummer auch gehabt (080_Hr, 20-20). 
B: ... aber da war der Eventualfall schon mal eigentlich eingetreten und da war ich schon auch 
wieder sehr beruhigt zu wissen, ich kann mich jetzt an euch wenden zur Not fahr ich halt auch 
hierher oder nicht zur Not, ich kann auch hierher fahren ja, das war Beruhigung (.) und dann als es 
wieder gut war, dann war ich sowieso wieder ganz ruhig geworden (085_Fr, 32-36). 
An den Äußerungen der meisten Probanden lässt sich deutlich erkennen, dass der Kontakt zu 
einem Ansprechpartner, die Möglichkeit eines Anrufs auf der Hotline und das Vorhandensein 
von „Notfallmedikamenten“ zuhause einen hohen Stellenwert einnehmen, auch wenn diese 
Leistungen häufig nicht in Anspruch genommen werden. 
Darüber hinaus wurde als besonders relevanter Aspekt der persönliche Kontakt während 
der Beratung hervorgehoben: 
B: ... das war auf so ´ne angenehme Art, dass ich das eigentlich sehr schön empfand (.) also auf 
´ne menschliche Wärme (1) oder menschl (.) ja (.) menschliche Basis (079_Fr, 78-78). 
B: ja dass sie sich ständig bemühen mir irgendetwas Neues zu bringen was mir eventuell besser 
helfen kann und (.) äh (.) nicht dass sie sagen naja das ist halt so und (.) irgenwann hört das wie-
der auf (072_Fr, 12-12). 
I: Was hat Ihnen denn am Meisten geholfen bei der Beratung? (1) Was würde Sie sagen? Was war 
für Sie wichtig? A: (3) (sehr leise) Vor alle Dinge, dass mer offen und ehrlich miteinander reden 
konnte (062_Hr, 69-70). 
B: positiv hab ich´s scho erlebt dass mer so eine Begleitung gehabt hat grad im bezug auf da (.) 
wo´s halt brennt gell, ja des hät mir gholfe dass mer wirklich ganz konsequent des ´es so durchziet 
(089_Fr, 185-190). 
In der weiteren Darstellung geht es nun darum, Aussagen zum Lerneffekt und zum Wissenszu-
wachs durch das Beratungsprogramm darzustellen. Die Frage wird an dieser Stelle des Inter-
views eher allgemein gestellt. Bei der Beschreibung bestimmter Handlungen im nächsten Ab-
schnitt wird konkreter nachgefragt. 
B: Jetzt kann ich mitreden, ganz anders mitreden. Ich hätte bisher auch hatte auch immer gedacht 
oh Gott wenn jemand Chemotherapie oh Gott der Arme oder die Arme und wie schrecklich und 
man denkt immer das ist mit Horror verbunden, es muss gar nicht sein (085_Fr, 275-278). 
B: Ja ich möchte dazu auch einfach sagen es sind ja ganz einfache Dinge um die es da ging ich hab 
äh durch diese ständige Begleitung die sie gemacht haben diese beratende Begleitung man ist 
immer wieder erinnert worden ja ich hätte wahrscheinlich das mit den Mundspülungen nicht so 
konsequent durchgehalten irgendwann hätte ich angefangen da ein bisschen zu schluren ja aber 
so bin ich da einfach in einen Rhythmus reingekommen und immer wieder wie gesagt ermahnt 
worden, das hat motiviert und ich hab es dann einfach so durchgezogen. Ich mach das auch jetzt 
weiter weil ich hab das einfach jetzt drin und dann macht man das einfach, ja aber das man im-
mer wieder auch ähm ja dadurch auch das Körperbewusstsein im Grunde genommen weil das die 
Sinne geschärft gekommt ja durch diese Erinnerung durch diese freundliche Erinnerung will ich 
sagen ja (085_Fr, 296-302). 
I: mhm ok. Was war denn ganz speziell vielleicht ein neuer Aspekt, den Sie durch die Beratung ge-
lernt haben? B: Also erstens mal, dass ich´s konsequent regelmäßig machen muss >holt Luft< und 
dass ich dieses Mundspüle isch ja (.) einfache Sache und dann des mit mit der (.) mit dem Zunge-
belag des war für mich neu aber ei-eigentlich einleuchtend, wenn man´s weiß (079_Fr, 51-58). 
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A: ja nun (.) ähm da ich ja nicht direkt (.) irgendwelche (.) Belastungen in dem Bereich spüre war 
ich natürlich sensibilisiert und=und habe darauf geachtet (.) ob da etwas kommt (.) das hätte ich 
mit Sicherheit nicht gemacht wenn ich nicht hier (1) äh (.) darauf hingewiesen worden wäre 
(073_Hr, 34-35). 
A: ja (.) gut (.) da kann man ja schon neue Erkenntnisse gewinnen aber wie gesagt (.) also I: wel-
che Erkenntnisse meinen Sie (.) so noch mal? A: ja eben (1) also ich=was heisst Erkenntnisse (.) 
einzelne Fragen die man so=nicht so (1) gedacht hat oder=oder gar nicht so dran denkt (080_Hr, 
90-94). 
Zusammenfassend kann angemerkt werden, dass alle Teilnehmer grundsätzlich bestätigt ha-
ben, dass sie von der Beratung im Sinne eines Wissenszuwachses und Lerneffekts profitieren 
können. Allerdings scheint es inhaltlich große Unterschiede zu geben. Nur ein Teil der Proban-
den beschreibt einen konkreten Lernerfolg. Einige Interviewpartner äußern sich eher vage zu 
der Frage, wovon sie konkret profitiert haben. 
7.6.3.7 Bewertung einzelner Programmteile 
Um die Wirkung der einzelnen Elemente des Beratungsprogramms – abgesehen vom persönli-
chen Gespräch – besser beurteilen zu können, werden die Probanden auch angeregt, über 
diese Details zu sprechen. Folgende Aussagen können anhand der Interviews gewonnen wer-
den: 
Thema „Videofilm auf DVD“ 
B: Ehrlich gesagt, bekommen hab ich die ja, ich hab die bekommen von Hr. A. und ich sag Ihnen 
ganz offen und ehrlich, ich hab die beiseite gelegt und ich hab die vergessen. Das war sicherlich so 
eine Art von Verdrängung weil ich am Anfang davon auch gar nichts wissen wollte, verstehen Sie 
(085_Fr, 157-162)? 
B: Ja, jetzt bin ich hier und äh ich wollte da einfach es nicht angucken und ich werd das jetzt ma-
chen wenn ich nach Hause komme, jetzt hab ich vier Zyklen hinter mir jetzt ist diese Studie abge-
schlossen, wir haben das Interview geführt und jetzt werd ich zuhause wenn ich morgen heim-
komm guck ich mir in aller Seelenruhe meine DVD an und guck die mit einem anderen Gefühl an 
als am Anfang wo ich beklommen war was könnte auf mich zukommen (085_Fr, 192-200). 
B: Sie (.) da bin ich jetzt ganz ... hab ich da eine DVD mitgenommen und die einfach >holt luft< ins 
Käschdle da wo man die andre (1) Sie (.) des weiß ich jetzt nimmer ... han nix angschaut (089_Fr, 
82-86). 
B: Nachdem ich die Videokassette gesehen habe, von dem Dr. Engel, oder wie er heißt (da in) (...) 
die Chemo von ihm da habe ich gesagt, dann ist es ja bei mir noch harmlos (060_Hr, 4-6). 
B: für die Patienten selber (1) unakzeptabel. weil es kommt net (.) :ä:h (.) so rüber (.) dass :ä:h 
dass er das so aufnehmen kann, dass es so ist >holt luft< es stimmt zwar vom Zusammenhang und 
alles stimmt zwar alles >holt luft< aber man merkt dass es gespielt worden ist und dass es (1) 
nach meiner Ansicht wo ich´s anguckt hab >holt luft< dass es runtergelesen wird es ist nicht echt 
>holt luft< :u:nd (1) jeder Patient reagiert anders und für den Patienten kommt es dann nicht so 
direkt rüber ... (083_Hr, 53-60). 
Anhand der Rückmeldungen kann zunächst festgestellt werden, dass nur wenige Patienten den 
Film überhaupt angesehen haben. Die Vermutung liegt nahe, dass bei den meisten Patienten 
kein großes Interesse besteht, zuhause am eigenen Fernseher mit den Problemen der Therapie 
konfrontiert zu werden. Die wenigen Rückmeldungen zum Film sind eher negativ zu werten, da 
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offensichtlich die Botschaften nicht als authentisch angesehen werden und außerdem die In-
halte des Films anscheinend große Befürchtungen auslösen können. 
Thema „Tagebuch“ 
I: ok ähm desweiteren haben Sie ja für uns eben das Tagebuch immer ausgefüllt wie ging´s Ihnen 
damit mit dem Tagebuch? B: kein Problem damit gehabt (1) geht einwandfrei I: war´s (.) gut ver-
ständlich? B: is leicht verständlich also (.) für den normalen Laien auf jeden Fall also da steht nix 
jetzt (.) Kompliziertes drin wo man sich jetzt (.) wie ist das jetzt gemeint oder so also sell ist es 
nicht also (083_Hr, 38-45). 
B: Das war ja alles vorgegeben (.) ich musste ja nur die (.) Stufen eintragen (.) und das war keine 
große Belastung (073_Hr, 24-24). 
B: Ja ich=ich=ich kam zurecht (.) nur halt es war vielleicht (.) jeden zweiten Tag und dann wieder 
nicht mehr (1) und gerade an dem zweiten Tag waren die Symptome vielleicht anderst als an dem 
Tag vorher und nachdem=her oder ich hab da vielleicht nicht die richtigen Antworten gefunden (.) 
ja und (.) und dann die letzte Woche wo gar kein Tagebuch da war da hab ich vielleicht wieder 
was Schlimmes gehabt (.) wie mit der Zahn=Zahnfleischentzündung (072_Fr, 24-25). 
B: was man besser hätte lokalisieren müssen jetzt als Vorschlag (.) das wäre eben (.) dass man äh 
jetzt die Mundschleimhaut in verschiedene Sektoren einteilt dass man also einmal die Zunge 
nimmt dann äh praktisch die Innenseite der Wangen >schniefen< äh dann die Lippen äh dann äh 
das Zahnfleisch (.) und dann hat man also so ziemlich – und dann noch also der Rachen der is also 
nochmal extra aufzuführen (056_Hr, 26-26). 
Das Tagebuch wird von allen Probanden als leicht verständlich und gut handhabbar beschrie-
ben. Aus den Aussagen lässt sich auch entnehmen, dass die Führung des Tagebuchs als sinnvoll 
erachtet wird. Tendenziell wird jedoch eher die Bedeutung des Tagesbuchs für die Studie her-
vorgehoben und weniger die potenzielle Bedeutung für die Betroffenen selbst. Als Kritik bzw. 
Verbesserungsvorschläge werden engere Messzeitpunkte und genauere Angaben der Lokalisa-
tion vorgeschlagen. 
Thema „Telefonanruf“ 
Die Probanden wurden während der Erhebungsphase mehrmals zuhause angerufen. Folgende 
beispielhafte Anmerkungen sind aus den Interviews zu entnehmen: 
B: waren gut, das war auch gut, das fand ich natürlich auch gut, also ich hätte es jetzt nicht für 
nötig erachtet ich wusste ja ich kann die Hotline anrufen aber es ist natürlich schön, man fühlt 
sich wie gesagt ernst genommen als Individuum. Man hat nicht das Gefühl man ist jetzt einer von 
Unzähligen in einem Räderwerk wo einfach äh automatisch das abgespult wird nach dem Motto 
Vogel friss oder sterb (085_Fr, 72-84). 
I: ok (.) also die (.) die Telefongespräche B: ja ja I: die fanden Sie eher positiv B: ja positiv I: ja oder 
manche Patienten sagen ja das erinnert mich immer an dies Krankenhaus oder das ist ... B: aah 
nein nein nein nein nein hab ich nicht I: war positiv? B: positiv das ich was äh ich hatte Sicherheit 
das wenn mir etwas passiert konnte äh war j-jemand da und kommt mir helfen (090_Fr, 121-140). 
I: wir haben ja ab und zu auch mal telefoniert (.) wie war das für sie (.) mit den Telefongesprä-
chen? B: (.) ja (.) also (.) das muss eventuell vielleicht nicht sein (.) es ist für mich ist wichtig wenn 
ich wirklich was habe (.) dass ich zurückrufen kann ja (.) das mir geholfen wird sonst wenn ich 
nichts habe müssen sie mich nicht anrufen (072_Fr, 21-22). 
B: Ähm, also einmal ich weiß, einmal hab ich, wurd ich angerufen, da hatt ich sowieso noch ir-
gendwelche Fragen, ich weiß aber auch nimmer, was es war (.) aber da konnt ich wenigstens 
gleich auch ne richtige Antwort kriegen, des war dann auch ganz günstig (.) ja (064_Fr, 30-30). 
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Die Telefonanrufe werden insgesamt als positiv hautsächlich im Sinne einer aufmerksamen 
Geste gewertet. Diejenigen Patienten, die keine Beschwerden haben, sehen die Anrufe eher 
als überflüssig an, während Patienten mit Beschwerden diese eher als Unterstützung erleben. 
Offensichtlich differieren unabhängig davon die Meinungen darüber, ob aufsuchende Kontakte 
gewünscht werden oder nicht erheblich. 
Thema „Lebensqualitätsbogen“ 
Der Bogen zur Erfassung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität (OHIP) ist streng 
genommen kein Bestandteil des Beratungsprogramms, sondern nur ein Messinstrument im 
Rahmen der Studie. In einigen Interviews wurde der Bogen dennoch thematisiert: 
B: des könne Se weiterhin so formuliere (.) des isch verständlich für jeden (062_Hr, 28-30). 
B: Das ist absolut klar verständlich ja (085_Fr, 153-154). 
Anhand dieser Aussagen entsteht der Eindruck, dass die Handhabung des OHIP völlig unpro-
blematisch zu sein scheint. Dies konnten die Studienmitarbeiter aus ihrer Perspektive aller-
dings nicht immer bestätigen. Sie hatten den Eindruck, dass manche Probanden die Fragen 
anders interpretiert hatten, als dies intendiert ist (vgl. hierzu Kapitel 8.1.5). 
7.6.3.8 Handlungen 
In diesem Kapitel werden relevante Äußerungen von Patienten zusammengefasst, die sich auf 
Handlungen bezüglich der Mundhygiene beziehen. Zunächst wird auf Interviewsequenzen 
eingegangen, die auf eine Verhaltensänderung der Probanden im Sinne der empfohlenen 
Maßnahmen schließen lassen: 
B: ... Meridol auch zu einer gewissen Sicherheit gebraucht aber dann dachte ich ach ich brauch 
das jetzt nicht und das strengt ja auch kann ja auch ein bisschen wenn mans zu oft man macht 
soll man ja auch nicht wenn kein Grund ist dann hab ich gedacht jetzt lass ich das ganz weg und 
mach das einfach nur mit Wasser I: mhm, auch aufgrund unserer Information dass Wasser [...] 
B: ja I: ... erstmal ausreicht die häufige Mundspülung eine Rolle spielt? B: es geht um die Reini-
gung nicht um das Medium ja das ist der Punkt (085_Fr, 366-376). 
B: :ä:h ja (1) auf jeden Fall als:o: (.) zum mindesten was Mundhygiene jetzt angeht dass ich eben 
doch halt öfters jetzt meine Zähne putzen tu als vorher weil m-äh-man gewöhnt sich dran und 
sieht man sieht auch die Vor- und Nachteile dann schon zumindest (.) weil vorher achtet man 
nicht so auf sich genau o-o-oder überprüft den Zungenbelag oder die Mundhöhle das hat man ja 
vorher (.) macht man ja als normaler Laie nicht normalerweise putzt man seine Zähne dann ist (.) 
:f:ür denjenigen eigentlich erledigt und sell ist halt dann schon ein Unterschied also man nimmt 
doch schon was mit >lächelt< (083_Hr, 74-90). 
B: ... und das war dann so der Verlauf und dann habe ich gesagt, ok, machen wir das mit Tee=s. 
und dann hat sie mir, die Frau A dann gesagt, ich soll das doch mit Tee=s probieren. Dann habe 
ich es mit Tee=s probiert, eben mit dem Salbeitee und habe dieses Wala Mundbalsam ni=icht ge-
nommen. (3) ja, und dann ging das mit Tee eigentlich ganz gut und ich habe dann dieses ähm 
Mundgel genommen, wenn es irgendwie trocken war (.) und das war auch super und, ja so bin ich 
irgendwie jetzt (?) völlig in Ordnung. >lacht< ja (063_Fr, 62-62). 
I: Und haben Sie dann während der Therapie, ähm, Ihre Mundpflege verändert? B: Ich hab mehr 
gespült. I: mehr gespült? B: Ja klar (lacht) (064_Fr, 51-54). 
B: Wenn sie mich da nich so drauf aufmerksam gemacht hätten dass es da Probleme gibt hätt ich 
diese Vorkehrungen nich getroffen (056_Hr, 20-20). 
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B: was am besten geholfen hat? Diese Walla (.) ich muss zugeben ich konnte sie zuerst nicht fin-
den (.) deshalb war es auch dann halt so schlimm (.) als ich sie gefunden habe hab ich wirklich (.) 
ähm mich gefreut und hab ich Erleichterung gespürt (.) muss ich sagen (072_Fr, 79-80). 
B: ... und glauben Sie, [ähm] dass sich dadurch dann auch Beschwerden verhindern haben lassen, 
also durch=durch Ihre Maßnahmen? B: Also ich denke, durch das Mundspülen wahrscheinlich 
schon. Und, jo (.) wie gesagt durch das Gel, das abmildernd abmildernd, :äh:äh Symptome mil-
dert. (060_Hr, 47-52). 
Zusammenfassend kann festgehalten werde, dass die Mehrzahl der Probanden ihr Verhalten 
bezüglich der Mundpflege verändert hat. Dies trifft sowohl im Bereich der reinen Prophylaxe 
zu als auch im Bereich der Symptombehandlung. Den hier zusammengefassten Statements ist 
zu entnehmen, dass sich die Probanden stark an den Empfehlungen des Beratungsprogramms 
orientiert haben. Anschließend finden sich einige Beispiele speziell zum Aspekt der Mundspü-
lung und zum Zähneputzen: 
B: ... und diese Entzündung hab ich also wirklich nur durch die Spülereien im Griff gehabt (056_Hr, 
12-12). 
B: Am Anfang hatt ich mir noch diesen Salbei Tee gemacht und Pfefferminz Tee gemacht, aber 
zum Schluss hab ich´s nur noch mit Wasser gemacht (064_Fr, 56-56). 
B: es war immer da (.) ich hab den Mund spülen können, das hat nichts genützt (060_Hr, 18-18). 
I: ... und von der Mundhygiene, hat sich da etwas verändert, also haben Sie öfter Zähne geputzt 
oder gespült? B: :ähh An den, am zweiten oder dritten Tag, wo es äh schlimmer war, da habe ich 
es, da habe ich halt ein paar Mal mehr geputzt, da habe ich halt statt dreimal, vier-fünfmal ge-
putzt (060_Hr, 51-52). 
Annähernd alle Probanden haben die Frequenz der Mundspülung und oder des Zähneputzens 
während der Therapie erhöht. Die meisten Probanden sind davon überzeugt, dass sich diese 
Maßnahme positiv auf ihre Mundgesundheit ausgewirkt hat. Darüber hinaus berichten einige 
Probanden auch über ihre Erfahrungen mit den empfohlenen Medikamenten zur Behandlung 
der Symptome. Hier wird hauptsächlich das empfohlene Mundgel erwähnt: 
B: ... und dann habe ich das mit Salbei gemacht und dieses Wala Mundbalsam mal weggelassen 
(.) und ähm (1) ja (1) da hat es dann funktioniert, da hatte ich dann nichts. also an ähm (.) halt 
Schmerzen oder sonstige dass ich irgendwelche (?gelutscht?) hab und dieses Mundgel hat sie mir 
noch empfohlen und das hat auch ganz gut geholfen (063_Fr, 18-19). 
B: Und, jo (.) wie gesagt durch das Gel, das abmildernd abmildernd, :äh:äh Symptome mildert 
(060_Hr, 48-48). 
Hier wie auch in anderen Äußerungen kommt deutlich zum Ausdruck, dass sich keines der an-
gebotenen Mittel bzw. Methoden durch eine besonders gute subjektiv empfundene Wirkung 
auszeichnet, sondern dass in der Regel mehrere Methoden getestet werden müssen, um das 
individuell Passende herauszufinden. 
Bei einigen Betroffenen kommt deutlich zum Ausdruck, dass gewisse Handlungen erst 
durch einen bestimmten Leidensdruck initiiert werden, wie in nachfolgenden Beispielen zu 
erkennen ist: 
B: Ich mein bei der zweiten Chemo war´s nach der zweite war´s ganz ganz schlimm da hab ich mi 
aber auch eng >holt luft< da dran [an die Empfehlungen] gehalten, gell. Sonst war man ja auch 
mal eingelaben und hat net gliech hinterher die Mundspülung gmacht (089_Fr, 117-120). 
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B: diese Walla (.) ich muss zugeben ich konnte sie zuerst nicht finden (.) deshalb war es auch dann 
halt so schlimm (.) als ich sie gefunden habe hab ich wirklich (.) ähm mich gefreut und hab ich Er-
leichterung gespürt (.) muss ich sagen (072_Fr, 80-82). 
Davon abgesehen berichten einige Patienten auch von Handlungen, die nicht den Empfehlun-
gen des Beratungsprogramms entsprechen, sondern selbst initiiert sind: 
B: ... dann hab ich überlegt, ruf ich direkt hier an? (1) dann dachte ich ach ich hab ja Arnica Globu-
li zu hause in meiner Hausapotheke ... und da hab ich Arnica Globuli D6 hab ich einfach genom-
men so // zweistündlich und dann äh hab ich gemerkt nach wenigen Stunden das wird schon et-
was besser. und dann war´s am nächsten Tag schon ziemlich besser und am Folgetag war nichts 
mehr da. und ich hatte vorher etwas Belag auf der Zunge gehabt und der war auch weg. richtig-
gehend weg. ich war glücklich ohne Ende (085_Fr, 25-26). 
B: ... das war auch nicht schlecht (.) das war Franzbranntwein mit Nelken (.) haben sie das schon 
gehört? I: nein B: die Nelke soll auch wieder heilen und Schmerz lindern (.) das hab ich auch ein 
paar mal (.) vor allem hier wo das am schlimmsten war draufgemacht (.) da hab ich auch den Ein-
druck gehabt das es vielleicht besser geworden ist (.) aber das es Alkohol wieder war auch nicht so 
gut aber nur auf das Zahnfleisch ein bisschen (072_Fr, 58-60). 
B: ... und ich empfehle also in jedem Falle empfehle ich Kamillentee ich habe ausprobiert (1) mit 
Kamillentee ich habe ver- ausprobiert mit Lindenblütentee dann hab ich mit diesen Fixkräutli-
mischungen gearbeitet aber Kamillentee war also (1) wirklich das Beste gewesen (1) mhm mhm 
es passt also auch vom Geschmack dazu (056_Hr, 52-52). 
Offensichtlich spielen die selbst gewonnenen Erfahrungen bei einigen Patienten eine große 
Rolle. Teilweise handelt es sich hierbei um überlieferte Hausmittelrezepte, um Empfehlungen 
von Bezugspersonen und teilweise werden eigene Anwendungsversuche und Beobachtungen 
durchgeführt, um selbst geeignete Mittel zu identifizieren. 
7.6.3.9 Studienteilnahme 
Abschließend werden die Probanden noch nach ihren Erfahrungen zur Studienteilnahme be-
fragt, vor allem in Hinblick darauf, ob sie nochmals teilnehmen würden: 
B: An so einer Studie würde ich gern wieder teilnehmen, das hat mir was gebracht und das würde 
ich auch wieder unterstützen ... man isch ja froh wenn man Hilfe kriegt (.) oder ma-ma freut sich 
ja, wenn da jemand ist der sich um einen kümmert oder (.) wo man weiß, der (.) der meint´s gut 
mit dir ... (089_Fr, 79-80). 
I: ok (1) jetzt war das ja eine Studie (1) an der Sie teilgenommen haben >holt luft< und :ä:hm (1) 
wie war das für Sie oder könnten Sie sich auch vorstellen >holt luft< äh an sowas mal wieder teil-
zunehmen? B: ja klar ... also (1) kann mich da gar nicht beklagen also fühl mich deswegen wohl 
dabei und wie // würd´s jederzeit wieder machen (.) klar. (083_Hr, 91-95). 
B: ja (.) mhm (.) doch gern (.) und wenn man damit auch den zukünftigen Patientinnen oder Pati-
enten helfen kann (.) dann hat das Sinn gemacht (072_Fr, 88-88) 
I: Wie war das für Sie, an einer Studie teilzunehmen? B: (3) ich habe halt [äh]>lacht< nur davon 
geredet und und dran teilgenommen (.) und fand es auch ganz hilfreich, für mich also für den 
Moment, wo ich, ja, wo ich es gebraucht habe fand ich es ganz in Ordnung (063_Fr, 83-85). 
I: Und wie fanden Sie das jetzt allgemein, an einer Studie teilzunehmen? B: Also ich fand es eigent-
lich positiv, weil man das Gefühl hat, man wird da noch einfach begleitet, ein Stück weit. Des war 
dann schon noch vom psychologischen her (.) positiv fand ich (060_Hr, 61-63). 
I: Ok, das heißt Sie würden das auch wieder machen? B: Ja sicher (064_Fr, 75-76). 
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Zur Teilnahme und zum Verlauf der Studie werden rundum positive Rückmeldungen gegeben. 
Alle befragten Patienten wären, trotz teilweise kritischer Haltung gegenüber bestimmten Stu-
dien, bereit, wieder an einer Studie mitzuwirken. Der individuell erlebte Benefit wird allerdings 
unterschiedlich hoch bewertet. Zumindest erleben alle Patienten einen Zugewinn an Informa-
tion und Betreuung. 
7.6.4 Zusammenfassung 
Mit den durchgeführten Interviews sollte folgenden Forschungsfragen nachgegangen werden: 
 Wie erleben Patienten die Teilnahme an der Studie bzw. die angebotene Beratung zur Mu-
kositisprävention und -behandlung? 
 Wie passt das Beratungsangebot zu den Bedürfnissen der Patienten? 
 Wie hat sich das Verhalten der Patienten im Verlauf der Beratungsperiode verändert? (vgl. 
Kapitel 5.3.1.2) 
Im Anschluss werden diese Fragen anhand der Äußerungen der Patienten zusammenfassend 
beantwortet. 
Die 13 ausgewählten Interviewpartner schildern in den episodischen Interviews eindrück-
lich ihre Erlebnisse, Erfahrungen und Meinungen zur Mundgesundheit, dem Beratungspro-
gramm „Mund-Protect“ und der Teilnahme an der Studie. Fünf der 13 Interviewpartner haben 
keine Beschwerden bezüglich der Mundschleimhaut angegeben, zwei weitere Teilnehmer be-
richten von leichten und die restlichen sechs Probanden von deutlichen Beschwerden. 
Die Äußerung der Patienten lassen den Schluss zu, dass sich nur wenige Patienten vor Be-
ginn der Chemotherapie über das Risiko einer oralen Mukositis bewusst waren. Ausnahmen 
bilden zwei Probanden mit medizinischer Vorbildung. Allerdings lässt sich aus den Aussagen 
der Befragten entnehmen, dass diffuse Ängste vor der „Chemotherapie“ und deren Folgen 
recht verbreitet zu sein scheinen. Die sich daraus entwickelnden Befürchtungen entstehen 
jedoch offensichtlich eher aus Erzählungen im Bekanntenkreis und enthalten überproportional 
viele Episoden von extremen Nebenwirkungen und entstehen weniger aus einer differenzier-
ten Vorinformation zur eigenen Therapie. 
Einige Probanden entwickeln zur Bestimmung der Ursache, weshalb eine orale Mukositis 
entsteht oder nicht entsteht, eigene, von der Beratung unabhängige subjektive Theorien. Sie 
gehen von der Überzeugung aus, dass durch eigene Willenskraft bzw. durch Vorbestimmung 
Nebenwirkungen der Chemotherapie vermieden werden können. Anhand der Interviews lässt 
sich nicht klären, inwieweit diese subjektiven Theorien einen Einfluss auf das Auftreten von 
Symptomen haben. 
Die geschilderten Beschwerden – wie bestehende Parodontose, Geschmacksveränderungen 
und Mundtrockenheit, zäher Schleim, Brennen, Beläge, Bläschen im Mund, Schwellung und 
Schleimhautverletzungen, offene Stellen in der Schleimhaut, Hautablösung, Rhagaden, Risse, 
Druckstellen an Prothesen, Entzündungen und Schmerzen – entsprechen im Wesentlichen den 
Symptombeschreibungen, wie sie aus der Literatur bekannt sind (vgl. Kapitel 5.3.2.2.7). Die 
Probanden berichten sehr unterschiedlich über die Entwicklung der Intensität der Beschwer-
den im Laufe der Chemotherapiezyklen. Nur wenige Patienten berichten über Ereignisse, die 
auf eine extrem starke Belastung schließen lassen. Erstaunlicherweise wird der Leidensdruck 
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von der Mehrzahl der Betroffenen als eher moderat beschrieben. Offensichtlich besteht zu-
nächst die Einsicht, dass es sich um eine unvermeidliche Unannehmlichkeit bei der Chemothe-
rapie handelt, die bald wieder vorübergeht. Alle Betroffenen berichten über ein relativ schnel-
les Abklingen der Beschwerden nach der Therapie (in der Regel innerhalb einer Woche). 
Allen Befragten scheint hierbei das angebotene Beratungsprogramm eine sinnvolle und 
ausreichende Unterstützung zu bieten. Hervorgehoben wird u.a., dass es wichtig ist, Informa-
tionen frühzeitig zu erhalten. Noch wichtiger scheint jedoch die gefühlte Sicherheit zu sein, die 
durch das Programm vermittelt wird, sowie der aufgebaute persönliche Kontakt zur Bera-
tungsperson unabhängig davon, wie häufig eine Hilfeleistung in Anspruch genommen wird. 
Diejenigen Probanden, die keine Beschwerden haben, lassen jedoch auch erkennen, dass 
ihnen eventuell zu viel an Information und Begleitung geboten wird. 
Insgesamt kann aus den Äußerungen darüber hinaus geschlossen werden, dass alle Patien-
ten durch die Beratung im Sinne eines Wissenszuwachses und eines Lerneffekts profitieren 
können, der jedoch nicht in jedem Fall konkret benannt werden kann. 
Im Hinblick auf die einzelnen Bestandteile des Beratungsprogramms hat sich deutlich ge-
zeigt, dass die persönlichen Gespräche und das Tagebuch als hilfreich und sinnvoll bewertet 
werden. Die Telefonanrufe im Sinne einer aufsuchenden Hilfe werden unterschiedlich bewer-
tet, teilweise als sinnvoll und teilweise als überflüssig bzw. grenzüberschreitend empfunden. 
Erstaunlich negativ fällt die Bewertung des Videofilms auf DVD aus, der von den meisten Pati-
enten gar nicht angeschaut wurde, bzw. als nicht hilfreich eingestuft wird. 
Einen weiteren zentralen Gesichtspunkt in den Interviews stellen die Verhaltensänderun-
gen der Probanden dar. Hierzu kann festgehalten werden, dass die Mehrzahl der Probanden 
ihr Verhalten bezüglich der Mundpflege verändert hat. Dies trifft sowohl im Bereich der reinen 
Prophylaxe als auch im Bereich der Symptombehandlung zu, wobei sich viele Patienten an den 
Empfehlungen des Programms orientieren. Annähernd alle Probanden haben die Frequenz der 
Mundspülung und oder des Zähneputzens während der Therapie erhöht. Die meisten Proban-
den sind davon überzeugt, dass sich diese Maßnahme positiv auf ihre Mundgesundheit ausge-
wirkt hat. Bezüglich der angebotenen Mittel bzw. Methoden zur Symptomlinderung hat sich 
keines durch eine besonders gute Wirkung auszeichnet. Die Bewertungen der Patienten fallen 
diesbezüglich heterogen aus. 
Davon abgesehen berichten einige Patienten auch von Handlungen, die nicht den Empfeh-
lungen des Beratungsprogramms entsprechen, sondern selbst initiiert sind. Offensichtlich spie-
len die selbst gewonnenen Erfahrungen bei einigen Patienten eine große Rolle. Teilweise han-
delt es sich hierbei um überlieferte Hausmittelrezepte und teilweise werden eigene Anwen-
dungsversuche und Beobachtungen durchgeführt, um selbst geeignete Mittel zu identifizieren. 
Bezeichnend ist hierbei, dass sich die betroffenen Patienten im Laufe der Behandlungszyklen 
offensichtlich schnell zu Experten im Umgang mit den eigenen Beschwerden entwickeln und 
hierbei häufig eigene Behandlungsideen und durch die Beratung empfohlenen Maßnahmen in 
unterschiedlicher Weise aufgreifen und zu einer eigenen Handlungsstrategie zusammensetzen. 
Die Interviews werden abschließend dazu genutzt, eine kurze Rückmeldung der Probanden 
zur Teilnahme an der Studie einzufangen. Die Teilnahme und der Verlauf der Studie werden 
insgesamt positiv bewertet. Alle befragten Patienten wären, trotz teilweise grundsätzlich kriti-
scher Haltung gegenüber Studien, bereit, wieder an einer Studie mitzuwirken. Der individuell 
erlebte Benefit wird allerdings unterschiedlich hoch bewertet. Zumindest erleben alle Patien-
ten einen Zugewinn an Information und Betreuung.  
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7.7 Abschließende Gesamtbewertung mit Nachdeutung von Endpunk-
ten und Generierung von Hypothesen 
Abschließend stellt sich nun noch die Frage, inwieweit die Interviews zur Beantwortung der 
Forschungsfragen des Gesamtprojekts beitragen können. 
Wie in Kapitel 5.1.5.1.3 beschrieben, kommen bei der Durchführung des vorliegenden Pro-
jekts verschiedene Methoden zur Anwendung. Es handelt sich um eine sequenzielle Kombina-
tion quantitativer und qualitativer Methoden mit einer übergeordneten Gewichtung der quan-
titativen Daten. Bei der Interpretation der Daten ist zu beachten, dass es sich bei den verschie-
denen Methoden zwar um verschiedene Blickwinkel auf dasselbe Thema handelt, jedoch nicht 
zwingend auf dasselbe Phänomen. Diese Vorgehensweise versteht sich nicht als Triangulation 
im engeren Sinne, im Sinne eines simultanen Modells, sondern eher als Mixed-Methods-
Studie. D.h., die aus den Interviews gewonnenen Erkenntnisse können nicht direkt zur Beant-
wortung der zu prüfenden Forschungshypothese herangezogen werden, sondern sind lediglich 
im Sinne einer Deutung der untersuchten Endpunkte und zur Generierung neuer Hypothesen 
zu werten. 
Bei der zu prüfenden Hypothese im Rahmen der RCT konnte kein Effekt des Beratungspro-
gramms bzgl. der Entwicklung einer oralen Mukositis nachgewiesen werden. Auch bei der 
Auswertung der Interviews können keine eindeutigen Hinweise auf die Verhinderung einer 
oralen Mukositis durch das Beratungsprogramm festgestellt werden. Bezüglich der Verhal-
tensänderung bei den Handlungen zur Mundhygiene unterstützen die Aussagen der Patienten 
in den Interviews die Erkenntnisse aus den Daten der Tagebücher. Die Frequenz der Mundspü-
lungen und des Zähneputzens hat während der Therapie deutlich zugenommen. Anhand der 
Interviewdaten kann eindeutig festgehalten werden, dass die betroffenen Patienten die Be-
gleitung durch die Studienmitarbeiter, die frühzeitigen Informationen und die Beratung in Kri-
sensituationen als hilfreich empfunden haben. 
So können mithilfe der RCT Fakten bzgl. des Auftretens, der Häufigkeit und Dauer der Mu-
kositis sowie der Verhaltensänderung und der Veränderung der mundgesundheitsbezogenen 
Lebensqualität gewonnen werden. Die Interviewdaten fokussieren hingegen mehr das Erleben 
der Probanden sowie die Motivation, bestimmte Handlungen durchzuführen bzw. zu unterlas-
sen, und den Stellenwert subjektiver Theorien zur Ursache, Entstehung, Verlauf und Behand-
lung der oralen Mukositis. 
Für das Beratungsprogramm insgesamt kann mit der durchgeführten Studie aufgezeigt 
werden, dass die Probanden bezüglich des Auftretens einer oralen Mukositis nicht profitieren. 
Insofern kann keine Empfehlung zur Umsetzung des „Mund-Protect-Programms“ in der hier 
durchgeführten Weise gegeben werden. Die Studienergebnisse tragen vielmehr dazu bei, „kli-
nisches Nichthandeln“ zu begründen. Aufgrund der geschlechtsspezifischen Unterschiede bei 
der Entwicklung einer oralen Mukositis sollten jedoch Frauen darauf hingewiesen werden, dass 
sie ein deutlich höheres Risiko tragen.435  
Insgesamt zeigte sich bei der Interventionsgruppe ein Trend zur höheren Ausprägung der 
Mukositis, was konträr zur intendierten Wirkung des Beratungsprogramms steht. Letztlich 
kann nicht geklärt werden, ob es sich um eine zufällige Häufung oder einen systematischen 
                                                          
435 Vgl. auch Chansky et al. 2005, S. 1165. 
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Effekt handelt. Es kann jedoch vermutet werden, dass die Fokussierung des Themas durch die 
intensive Beratung eine erhöhte Aufmerksamkeit der Patienten bezüglich der auftretenden 
Symptome und ein verstärktes Empfinden der daraus resultierenden Beschwerden zur Folge 
haben könnte. 
Letztendlich können folgende Hypothesen generiert werden, die in weiteren Untersuchun-
gen geprüft werden könnten: 
Vorwissen: Viele Patienten haben vor Beginn einer Chemotherapie massive diffuse Ängste 
bzgl. der Nebenwirkungen der Chemotherapie, die sich mit einer differenzierten individuali-
sierten Vorinformation zur eigenen Therapie deutlich reduzieren lassen. 
Subjektive Theorien: Einige Patienten entwickeln zur Bestimmung der Ursache, weshalb eine 
orale Mukositis entsteht oder nicht entsteht, eigene, von der Beratung unabhängige subjektive 
Theorien. Sie gehen von der Überzeugung aus, dass durch eigene Willenskraft bzw. durch Vor-
bestimmung Nebenwirkungen der Chemotherapie vermieden werden können. 
Leidensdruck: Die erwarteten und beschriebenen Probleme mit der Mundschleimhaut in den 
Stadien 1 und 2 WHO-Skala der oralen Mukositis werden gegenüber dem tatsächlich beschrie-
benen Leidensdruck überbewertet. 
Gefühlte Sicherheit: Die potenzielle Verfügbarkeit eines Ansprechpartners für Patienten wäh-
rend der Chemotherapie wird von Patienten als wichtiger eingeschätzt als eine umfassende 
Information zum Thema „orale Mukositis“. Nur wenige Patienten nehmen tatsächlich aus ei-
gener Initiative die angebotene Hotline in Anspruch. 
Lerneffekt: Patienten profitieren insgesamt deutlich von einem Beratungsprogramm, wobei 
sich der Wissenszuwachs bzw. daraus resultierende Verhaltensänderungen nicht eindeutig 
ableiten lassen. 
Beratungsmethode: Persönliche Gespräche und ein Tagebuch während der Beratungsphase 
sind deutlich effektiver als Videofilme oder aufsuchende Hilfen in Form von Telefonanrufen. 
Verhaltensänderung: Eine Veränderung der Mundpflegegewohnheiten erfolgt bei vielen Pati-
enten erst dann, wenn sich konkrete Beschwerden einstellen. 
Individuelle Behandlungsstrategien: Betroffene Patienten entwickeln im Laufe der Behand-
lungszyklen Expertenwissen im Umgang mit den eigenen Beschwerden und kombinieren ei-
gens entwickelte Maßnahmen und durch die Beratung empfohlene Maßnahmen in unter-
schiedlicher Weise zu einer eigenen Handlungsstrategie. 
Fokussierung und subjektive Wahrnehmung: Manche Patienten, die ausführlich präventiv 
beraten werden, lenken ihre Aufmerksamkeit auf die zu erwartenden Beeinträchtigungen und 
erleben dadurch subjektiv eine höhere Belastung. 
Die hier getroffenen Aussagen weisen deutliche Parallelen zu verschiedenen Theorien aus dem 
Bereich der Gesundheitsverhaltenskonzepte auf. Schwarzer fasst die wichtigsten Elemente der 
meistdiskutierten Konzepte zum Gesundheitsverhalten folgendermaßen zusammen: 
„Menschen verhalten sich dann gesundheitsbewusst, wenn 
a) eine Gesundheitsbedrohung schwerwiegend erscheint, 
b) die subjektive Verletzlichkeit oder die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Krankheit hoch ist, 
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c) jemand glaubt, persönlich eine protektive Handlung zur Verfügung zu haben und 
d) diese Handlung als eine wirksame Maßnahme zur Abwehr der Gefahr eingeschätzt wird.“
436
 
Bezogen auf Verhaltensänderungen zur Verhinderung einer Mukositis kann dementsprechend 
zusammengefasst werden, dass nicht alle Patienten eine schwerwiegende Gesundheitsbedro-
hung mit einer hohen Wahrscheinlichkeit des Eintretens wahrnehmen und es in diesen Fällen 
wohl zu keiner Verhaltensänderung kommt. Andererseits lässt sich gut nachvollziehen, dass 
Patienten, die eine Bedrohung erleben und eigene oder durch das Beratungsprogramm vermit-
telte Handlungsstrategien zur Verfügung haben, ihr Verhalten protektiv verändern. Leider lässt 
sich entsprechend der Studienergebnisse nicht klären, ob dieses protektive Verhalten einen 
tatsächlichen Effekt bzgl. einer Verhinderung einer oralen Mukositis hat. Demgegenüber gab 
es viele Hinweise in Gesprächen mit Probanden darauf, dass bei einer bereits bestehenden 
oralen Mukositis die Maßnahmen zur Linderung der Beschwerden sehr wohl Erfolge zeigten. 
Darüber hinaus wird anhand der erzielten Ergebnisse deutlich, dass nicht eindeutig geklärt 
werden kann, welchen Einfluss die einzelnen Komponenten des Beratungsprogramms konkret 
im individuellen Patientenfall ausüben. Letztendlich handelt es sich beim Programm „Mund-
Protect“ um eine mehrdimensionale komplexe Intervention, die in einem komplexen Umfeld 
zur Anwendung kommt. Die einzelnen Beratungselemente können hierbei nur bedingt stan-
dardisiert werden, was die Vergleichbarkeit erschwert, zumal sich die einzelnen Komponenten 
gegenseitig beeinflussen können. 
Der mögliche klinische Nutzen hängt somit von der ganzen Komplexität der Versorgungs-
realität ab. Dies kann unter Umständen dazu führen, dass für die vorliegende Intervention 
differenziertere Vorgehensweisen entwickelt werden müssen, die die Bedarfe in verschiede-
nen Settings und für verschiedene Subgruppen besser abbilden, wie dies z.B. mit der individua-
lisierten Medizin angestrebt wird.437 
Abschließend kann angemerkt werden, dass das relativ umfangreiche Beratungsprogramm 
offensichtlich im Aufwand-Nutzen-Vergleich schlecht abschneidet. Entsprechend den gewon-
nenen Erkenntnissen wird hier für den Bereich der Prävention empfohlen, eine weniger um-
fangreiche Vorabinformation zu geben, beispielsweise in Form einer kleinen Broschüre. Die 
mündliche Information könnte sinnvollerweise in ein Aufklärungsgespräch integriert werden, 
das den ganzen Prozess der Chemotherapie beinhaltet. Dies soll jedoch nicht als Plädoyer da-
für verstanden werden, die gängigen ärztlichen kurze Aufklärungsgespräche unverändert wei-
terzuführen, da die Studienergebnisse deutlich zeigen, dass Patienten das persönliche Ge-
spräch und die Information über Risiken sehr wohl schätzen und mehrheitlich einfordern. Dar-
über hinaus wurden die Patienten in der Studie beim Auftreten von Beschwerden beraten. 
Hierzu wurden im Beratungsprogramm alle verfügbaren Informationen zu therapeutischen 
Optionen eingearbeitet und im entsprechenden Fall an die Patienten weitergegeben. Die 
Rückmeldungen dazu in persönlichen Gesprächen und in den Interviews sind positiv ausgefal-
len. Obwohl bei diesen Handlungsoptionen, wie in Kapitel 6.1.3 dargestellt, nicht viele Maß-
nahmen mit erwiesener Evidenz vorhanden sind, sollte dieser Ansatz konsequent weiterver-
folgt werden, da zumindest eine gewisse Verbindlichkeit und Zuverlässigkeit der Handlungs-
strategien auf Expertenbasis auch über institutionelle Grenzen hinaus erreicht werden kann. 
                                                          
436 Schwarzer 1990, S. 8. 
437 Vgl. Robert Koch-Institut 2012, S. 10. 
III. Reflektion zur Brauchbarkeit und Anwendbarkeit von 
Good Clinical Practice  
in der klinischen Pflegeforschung 
8. Auswertung und Beurteilung des Forschungsprozesses 
Im folgenden Kapitel wird der Verlauf des Forschungsprozesses beschrieben und kommentiert 
sowie die methodische Vorgehensweise kritisch beleuchtet. 
8.1 Beobachtung von Binnenprozessen 
In diesem Abschnitt werden einige markante Punkte des tatsächlichen Forschungsverlaufs detail-
liert dargestellt, um darauf basierend eine kritische Reflexion aufbauen zu können. Damit reicht 
der Inhalt dieses Kapitels über die reine Darstellung der Studienergebnisse nach CONSORT-
Statement deutlich hinaus, da hier die innere Dynamik des gesamten Forschungsprozesses als 
exemplarisch durchgeführtes Pflegeforschungsprojekt genauer beleuchtet werden soll. In diesem 
Zusammenhang werden teilweise Aspekte nochmals aufgegriffen, die bereits in den Kapiteln 
6.2.1 bis 6.18 unter den Abschnitten „Kommentierung und Begründung“ aufgeführt sind.  
8.1.1 Suche nach Kooperationspartner 
In der Vorbereitungsphase der Studie wurde nach den anfänglichen Hochrechnungen zu den 
potenziell verfügbaren Studienteilnehmern klar, dass die erste Schätzung viel zu positiv ausge-
fallen war. Es zeigte sich, dass bei ca. 140 Probanden und einer anvisierten Laufzeit von ca. 15 
Monaten eine Akquirierung von Probanden ausschließlich in einer Einrichtung nicht zu realisie-
ren wäre. Die daran anknüpfende Suche nach kooperierenden Einrichtungen gestaltete sich 
schwierig. Es wurde mit 13 onkologischen Einrichtungen Kontakt aufgenommen, Ansprech-
partner identifiziert, schriftliches Informationsmaterial zur Verfügung gestellt und das Studien-
konzept präsentiert. Letztendlich konnten lediglich drei weitere Einrichtungen als Kooperati-
onspartner gewonnen werden (vgl. Kapitel 6.1.5). Folgende Kooperationsbarrieren können 
identifiziert werden: 
 Keine zeitlichen oder finanziellen Ressourcen 
 Honorarerwartungen, denen nicht entsprochen werden konnte 
 Räumliche Entfernung 
 Fehlendes Know-how vor Ort 
 Zweifel am Studienkonzept 
 Konkurrenzsituation zwischen Einrichtungen. 
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8.1.2 Dynamik der Probandenrekrutierung 
Mit der Abklärung aller Voraussetzungen und der abgeschlossenen Planung begann im Herbst 
2009 die Einweisung der Fachkollegen an den vier Einrichtungen, an denen Patienten für die 
Studienteilnahme gewonnen werden sollten. Die vor Ort zuständigen Gesundheits- und Kran-
kenpfleger/innen, Ärzte und Studynurses erhielten den Auftrag, alle Patienten der Studien-
zentrale zu melden, bei denen eine Erstgabe von 5-FU-haltiger Chemotherapie geplant war. 
Der erste Patient wurde im Dezember 2009, der letzte Patient im Mai 2012 in die Studie einge-
schlossen. In der Einschlussphase von insgesamt 30 Monaten wurden 493 Patienten durch die 
Kollegen in den vier Einrichtungen gemeldet. Davon erfüllten 384 Patienten nach Prüfung der 
Akten bzw. nach einem Erstgespräch die Einschlusskriterien. Von diesen 384 Patienten ent-
schlossen sich nach erfolgtem Aufklärungsgespräch („informed consent“) und entsprechender 
Bedenkzeit 141 Patienten, sich an der Studie zu beteiligen und die Einverständniserklärung zu 
unterzeichnen, was einem Anteil von 36,7% entspricht. Die Tabellen 46 und 47 illustrieren die 
Gründe, die entweder zum Ausschluss von Patienten führten oder Gründe, die von Seiten der 
Patienten angegeben wurden, weshalb sie die Studienteilnahme ablehnten. In diesem Zusam-
menhang ist zu beachten, dass Patienten nicht explizit nach den Gründen der Ablehnung ge-
fragt wurden, sondern nur diejenigen Angaben dokumentiert wurden, die Patienten von sich 
aus äußerten. In der Patienteninformation wird ausdrücklich darauf hingewiesen, dass eine 
Nichtteilnahme ohne Angaben von Gründen erfolgen kann. 
Ausschlusskriterien bei vorgemeldeten Patienten 
Kriterium Anzahl 
Geschäftsunfähiger Patient, der nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie zu ver-
stehen 
49 
Gleichzeitige Teilnahme an anderen interventionellen Studien, die mit der vorliegenden Studie interferie-
ren könnten 
2 
Frühere Teilnahme (Randomisierung) an dieser Studie 4 
Bekannter oder anhaltender Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholabusus 0 
Patienten mit akuter, nicht beherrschter Infektionserkrankung 4 
Andere schwere und/oder unkontrollierte Begleiterkrankungen, welche die Teilnahme des Patienten an 
der Studie beeinflussen können 
31 
Patienten, die innerhalb der letzten sechs Monate mit einer Chemotherapie behandelt wurden 17 
Patienten, die im Kopf-/Hals-Bereich bestrahlt wurden bzw. bestrahlt werden sollen 0 
Patienten mit malignen hämatologischen Erkrankungen 0 
Patienten mit einer akuten Entzündung der Mundschleimhaut vor Beginn der Chemotherapie 2 
Patienten, die wegen räumlicher Entfernung nicht am Beratungsprogramm teilnehmen können 0 
Summe  109 
Tabelle 46: Ausschlusskriterien bei vorgemeldeten Patienten 
 (eigene Darstellung) 
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Gründe von Patienten zur Ablehnung der Studienteilnahme
438
 
Patient empfindet die Teilnahme als zu anstrengend, zu viel Stress durch die momentane Situation, häufig 
in Verbindung mit Erschöpfungszuständen (Fatigue) 
171 
Patient findet das Aufklärungsgespräch, die schriftliche Patienteninformation und/oder die Einwilligungs-
erklärung zu kompliziert/abschreckend 
67 
Patient empfindet die Thematik der Studie als nicht relevant 12 
Patient hat schlechte Erfahrungen mit anderen Studien gemacht 7 
Patient möchte keine zusätzliche Zeit in der Klinik verbringen 45 
Patient stellt fest, dass er durch eine zufällige Gruppenzuteilung eventuell gar keinen Nutzen durch die 
Studienteilnahme hat 
74 
Keine Angaben 61 
Tabelle 47: Gründe von Patienten zur Ablehnung der Studienteilnahme 
 (eigene Darstellung) 
Wie oben ersichtlich, haben sich 73,3% der möglichen Studienteilnehmer aus verschiedenen 
Gründen (s. Tabelle 47) gegen eine Teilnahme entschieden. Neben den bereits aufgeführten 
Gründen, die durch die Patienten selbst angegeben werden, können folgende weitere ange-
führt werden. 
 Kein Leidensdruck bezüglich möglicher Probleme mit der Mundschleimhaut zum Zeitpunkt 
der Kontaktaufnahme 
 Bei manchen Patienten offensichtliches Unbehagen, über mögliche Folgen einer Chemothe-
rapie zu sprechen 
 Unruhe im Raum während der Kontaktaufnahme (z.B. Besuch, andere Therapeuten). 
Die Ansprache und Akquirierung von potenziellen Studienteilnehmern hat sich insgesamt als 
zeitintensiv und teilweise problematisch erwiesen. 
Abgesehen von den bereits beschriebenen Schwierigkeiten konnten folgende weitere The-
menbereich als hemmende Faktoren identifiziert werden. 
Meldung von Patienten 
Zur Identifizierung von möglichen Studienpatienten wurden die Mitarbeiter geschult und er-
hielten ein Informationsblatt. Trotzdem ist es regelmäßig vorgekommen, dass mögliche Patien-
ten nicht an den Studienleiter weitergemeldet wurden. In zwei Einrichtungen war es zeitweise 
nicht möglich, Patienten zu identifizieren bzw. anzusprechen. Folgende Umstände können 
damit zusammenhängen: 
 Keine kontinuierliche Anwesenheit einiger Studienmitarbeiter (Versetzung, Krankheit, etc.) 
 Große Arbeitsbelastung und Hektik im Routinebetrieb 
 Informationsdefizite zwischen den einzelnen Akteuren 
 Hemmungen, Patienten anzusprechen 
 Räumliche Entfernung zum Studienzentrum. 
                                                          
438 Tabelle enthält Mehrfachnennungen. Insgesamt haben 243 Patienten die Teilnahme abgelehnt, 
von denen 182 Patienten Ablehnungsgründe geäußert haben. 
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Integration der Studienmitarbeiter 
Zur Akquirierung und Begleitung von Probanden war es erforderlich, Mitarbeiter für die Studie 
auf Station bzw. in den Ambulanzen zu gewinnen. Da die Studie über die Stiftung lediglich teil-
finanziert werden konnte, war es nicht möglich, den Kollegen auf Station bzw. in den Ambu-
lanzen eine Aufwandsentschädigung zukommen zu lassen. Es war vielmehr notwendig, über 
persönliche Kontakte Kollegen zu finden, die Interesse an Forschungsprojekten und speziell am 
vorliegenden Thema zeigen. Über berufliche Netzwerke gelang es schließlich, Kollegen in vier 
verschiedenen Einrichtungen zu gewinnen. Trotz großen Interesses und Engagements kam es 
im Verlauf der Studie jedoch zu weiteren Schwierigkeiten. Obwohl die Studienmitarbeiter aus-
führlich über den zu erwartenden Aufwand informiert wurden und diese versicherten, einen 
Beitrag leisten zu können, brach der Kontakt während des Studienverlaufs immer wieder ab. 
Folgende Gründe lassen sich für diese Problematik identifizieren: 
 In zwei von vier Einrichtungen sind keine etablierten Strukturen zur Begleitung von Studien 
vorhanden 
 Es gibt keine fest vereinbarten finanziellen oder zeitlichen Ressourcen 
 Mangelnde Identifikation mit Forschung bzw. dem Studienthema. 
8.1.3 Monozentrische versus multizentrische Studien 
Wie unter Kapitel 8.1.1 bereits beschrieben, erfolgte die Planung für die teilnehmenden Ein-
richtungen erst kurz vor Beginn der Studie und orientierte sich im Wesentlichen an bestehen-
den beruflichen Kontakten zwischen Kollegen. Rückblickend kann angemerkt werden, dass die 
durchgeführte Studie sinnvollerweise bereits im Vorfeld als multizentrische Studie hätte ge-
plant werden sollen. Da die Rekrutierung alleine über eine Einrichtung weder sinnvoll noch aus 
Kapazitätsgründen machbar war, wurden weitere Einrichtungen im näheren Umfeld gesucht. 
Dort wurden Patienten rekrutiert, begleitet und Daten erhoben. Es wurden jedoch im Sinne 
einer reinen multizentrischen Studie keine zusätzlichen Studienleitstellen (Prüfzentren) einge-
richtet (vgl. Kapitel 6.2.4.2). Die Durchführung einer multizentrischen Studie hätte die Mög-
lichkeit eröffnet, noch gezielter nach vergleichbaren Einrichtungen zu suchen und die Ein- und 
Ausschlusskriterien noch enger zu fassen. Die komplette multizentrische Ausrichtung der Stu-
die hätte durch die Einrichtug von weiteren Prüfzentren und weiteren Strukturen die Kosten 
erheblich erhöht, weshalb dies letztendlich unter den gegebenen Rahmenbedingungen nicht 
umsetzbar war. 
8.1.4 Begleitung der Patienten während der Erhebungsphase 
Da sich die Datenerhebungsphase bei jedem Patienten auf mindestens sechs Wochen belief, 
gestalteten sich die Datenerhebung und die Begleitung der Patienten aufwendig. Anhand des 
Studienplans wurden die Visiten und Kontakte konsequent geplant. Bei der Durchführung zeig-
te sich jedoch, dass die Kontaktaufnahme Geduld und Durchhaltevermögen erforderte. Fol-
gende Probleme traten auf: 
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 Häufiges Nichterreichen des Probanden am Telefon 
 Anruf zu ungünstigen Zeitpunkten (Proband fühlt sich gestört) 
 Verständigungsschwierigkeiten am Telefon 
 Missverständnisse oder Unzuverlässigkeit bei der Terminabsprache 
 Tagebücher schlecht ausgefüllt oder nicht auffindbar 
 Proband möchte nicht über seinen Zustand sprechen 
 Räumliche Entfernung als Barriere 
 Unruhige Atmosphäre im Raum mit mehreren Patienten (Raumwechsel wegen Infusion 
teilweise nicht möglich). 
Diese und ähnliche Probleme führten dazu, dass sich die Erhebungsphase von ursprünglich 
geplanten 15 Monate auf 30 Monate verdoppelte. Ebenso erhöhte sich der ursprünglich ein-
geplante Zeitaufwand pro Proband deutlich. 
8.1.5 Problematik mit Testinstrumenten 
Wie bereits in Kapitel 5.3.2 ausgeführt, stellt die Wahl der Messinstrumente ein entscheiden-
des Kriterium für die Güte der Studienerkenntnisse dar. Im Falle der oralen Mukositis konnten 
etliche Messinstrumente identifiziert werden, die auf eine lange Entwicklungsgeschichte und 
einen häufigen Einsatz verweisen können. Umso erstaunlicher ist es festzustellen, dass für 
etliche Messinstrumente keine oder nur unzureichende Validitäts- oder Reliabilitätsprüfungen 
vorliegen. Bei der eigenen Erprobung und Anwendung der Messinstrumente zeigte sich, dass 
die Interraterreliabilität anfangs nicht zufriedenstellend war. Erst nach intensiver Diskussion 
und Schulung konnten bessere Ergebnisse erzielt werden. Die eigentliche Problematik besteht 
jedoch darin, dass für etliche Instrumente – hier speziell für die WHO-Skala und den OAG – 
nicht explizit geklärt ist, welche Items durch den Patienten und welche durch den Experten 
beurteilt werden sollen. Während der Vorbereitung und der Durchführung der Studie zeigte 
sich, dass die Einschätzung der Betroffenen selbst oft wertvollere Informationen liefern als die 
durch den Forscher beobachteten Symptome. So kann beispielsweise die Rötung der Mund-
schleimhaut nur bedingt objektiv beurteilt werden, da jeder Mensch eine andere Ausgangsfär-
bung aufweist. Wenn dem Forscher Vergleichswerte von früheren Messzeitpunkten fehlen, 
kann kaum beurteilt werden, ob eine Farbveränderung eingetreten ist. In Kommunikation mit 
dem Patienten kann jedoch häufig eine realistische Einschätzung gelingen, wenn der Patient 
von einem ungewohnten Brennen oder einem Gefühl der Schwellung berichtet. 
Darüber hinaus ist es schwierig, einen objektiven Schwellenwert zu definieren, ab wann z.B. 
Rötung und Schwellung zu einer höheren Einstufung in der Skala des Messinstrumentes füh-
ren. Zu den Zwecken dieser Studie wurde anhand einer beschreibenden Skala versucht, diese 
Entscheidung klarer zu definieren (vgl. Anhang 33). Die Äußerungen des Patienten wurden 
intensiv mit einbezogen. Die Aktivitäten zur Schulung im Umgang mit den Instrumenten wur-
den bewusst auf die Anleitung der Patienten konzentriert, da sie zuhause in der Regel eine 
Selbsteinschätzung vornehmen mussten. 
Das OHIP zur Messung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualität wurde insbesonde-
re deshalb ausgewählt, weil es den Fokus im Unterschied zu anderen Instrumenten zur Mes-
sung von Lebensqualität deutlich auf den Mundraum legt. Während der Durchführung der 
Studie kamen jedoch Zweifel auf, ob das Instrument wirklich das misst, was es messen soll. In 
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den Interviews gaben einige Patienten zwar an, keinerlei Probleme mit dem OHIP zu haben, im 
Gespräch mit den Patienten über die Eintragungen im Erhebungsbogen entstand jedoch der 
Eindruck, dass einige Patienten beim Ausfüllen der Skala den Fokus „Mundgesundheit“ nicht 
mehr im Blickfeld hatten, sondern eher eine Einschätzung bezüglich ihrer allgemeinen Lebens-
qualität abgaben. 
Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass trotz sorgfältiger Auswahl der Instru-
mente einige Risikofaktoren bezüglich der Güte der Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden 
können. 
8.1.6 Rollenkonflikte 
In den GCP-Guidelines werden die verschiedenen Rollen, Aufgaben, Kompetenzen und Ver-
antwortungen der einzelnen Personen, die bei einer klinischen Studie mitwirken, gründlich 
beschrieben (vgl. Kapitel 2.4.1.3). In kleineren Studien, wie der hier vorliegenden, kommt es in 
der realen Umsetzung jedoch häufig vor, dass verschiedene Funktionen in Personalunion von 
einer Person wahrgenommen werden. Dadurch können unterschiedliche Rollenkonflikte ent-
stehen. Bei klinischen Studien kommt es sehr häufig vor, dass die klinischen Praktiker, in der 
Regel Ärzte, aber auch andere Wissenschaftler im Gesundheitsbereich gleichzeitig in der klini-
schen Praxis – sprich in der Patientenbetreuung und in Forschungsprojekten – arbeiten. Auch 
in der vorliegenden Studie ist der Autor in einer onkologischen Einrichtung tätig und über-
nimmt gleichzeitig die Rolle des Forschers in Funktion des Leiters der Klinischen Studie sowie 
des Studienkoordinators als auch Funktionen bei der Datenerhebung und -auswertung. Die 
eigentliche Problematik zeigt sich darin, dass der klinische Praktiker thematisch stark involviert 
und motiviert ist. Wenn Forschungsideen aus der praktischen Arbeit heraus entwickelt wer-
den, besteht häufig im Vorfeld eine große Überzeugung bezüglich der Nützlichkeit einer zu 
testenden Intervention. Dadurch kann in der Regel von einer Vorerfahrung bzw. Voreinge-
nommenheit ausgegangen werden, die sich bei der Planung und Durchführung der Studie be-
merkbar machen kann. Darüber hinaus sind Forscher in diesem Setting häufig so stark in den 
Klinikalltag eingebunden, dass ein konzentriertes Arbeiten am Forschungsgegenstand schwie-
rig wird. In der Regel steht die klinische Arbeit durch den permanenten Handlungsdruck im 
Vordergrund und die Forschungsarbeit wird in den Lückenzeiträumen erledigt. Die Aufmerk-
samkeit des Forschers sollte jedoch, wenn GCP als Richtlinie ernstgenommen wird, sich auf 
eine qualitativ hochwertige Vorbereitung, Durchführung und Auswertung der klinischen Studie 
richten. Der Forscher sollte sich möglichst unvoreingenommen und unabhängig von äußeren 
Zwängen mit dem Forschungsgegenstand und den geeigneten Methoden beschäftigen kön-
nen. 
Zum vorliegenden Projekt kann angemerkt werden, dass hier der Versuch unternommen 
wurde, entsprechend den GCP-Guidelines zu planen und zu handeln. Trotz häufiger Konflikte 
zwischen klinischer Arbeit und Forschungsarbeit ist es gut gelungen, die Probanden protokoll-
gemäß zu betreuen. Dies ist der guten Vorbereitung, Schulung und Planung der SOPs sowie der 
engagierten Mitarbeit von Kolleginnen und Kollegen zu verdanken. Ein Indiz hierfür ist die 
überaus positive Rückmeldung der Probanden in den Interviews zur Betreuung während der 
Erhebungsphase. Aus Perspektive des Studienleiters sind jedoch folgende kritische Punkte 
anzumerken: 
8. Auswertung und Beurteilung des Forschungsprozesses 275 
 
 
 Die zu testende Intervention besteht u.a. in einer persönlichen Begleitung und Beratung. 
Wenn Studienmitarbeiter gleichzeitig Teil der Intervention und Beobachter der Intervention 
sind, kann dies die Wahrnehmung der Prozesse verzerren. 
 Solange der klinische Alltag den Arbeitsrhythmus und die Prioritäten bestimmt, kann es zu 
Qualitätseinbußen im Forschungsbereich kommen. 
 Kliniker überschätzen tendeziell ihre Forschungskompetenz, da sie sich schwerpunktmäßig 
mit den Inhalten und weniger mit den Methoden befassen. 
8.1.7 Kontrolle der Einflussgrößen und kleine Effektgrößen 
Eine weitere große Herausforderung besteht in der Kontrolle der Einflussgrößen bei den teil-
nehmenden Probanden. Während der Planungsphase des vorliegenden Projekts wurde klar, 
dass die Prävalenz und Inzidenz von oraler Mukositis von multiplen Faktoren beeinflusst wird. 
Dies sind insbesondere Tumorart, Art der Behandlung (Substanz, Applikationsart, Dosis) und 
das Verhalten des Betroffenen. Bei der Definition der Probandengruppe anhand von Ein- und 
Ausschlusskriterien zeigte sich, dass es praktisch unmöglich ist, eine völlig homogene Proban-
dengruppe zu bilden. Dies lässt sich am deutlichsten am Beispiel der Behandlungsart zeigen. 
Um eine möglichst homogene Gruppe zu definieren, wurde der Fokus der Studie auf 5-FU-
haltige Präparate eingegrenzt. Durch eine zunehmende Individualisierung der Krebstherapien 
bestehen bei der Anwendung von 5-FU-haltiger Therapie jedoch weitere starke Unterschiede 
in der Applikationsart und Dosis. Darüber hinaus hat sich gezeigt, dass es abhängig von der 
Einrichtung, die die Therapie durchführt, bestimmte Vorlieben bei der Applikationsart gibt. 
Wären all diese Faktoren bei den Ein- und Ausschlusskriterien berücksichtigt worden, wäre es 
nicht möglich gewesen, genügend Patienten für diese Studie zu finden. 
Einen zweiten zentralen Bereich der schwierigen Kontrolle von Einflussgrößen stellen die 
Vorinformationsquellen der Probanden dar. Im Vorfeld zur hier durchgeführten Studie wurde 
davon ausgegangen, dass bei Probanden ein Informationsdefizit hinsichtlich der Gefahren ei-
ner oralen Mukositis vorliegt, das mithilfe des Interventionsprogrammes ausgeglichen werden 
soll. In der Realität ist es aber offensichtlich so, dass viele Patienten sich im Vorfeld über unter-
schiedlichste Quellen informieren (Bekanntenkreis, Internet, Fachliteratur), sodass das „Wis-
sensdifferenz“ in Relation zum angebotenen Beratungsprogramm geringer wird bzw. sehr un-
terschiedliche individuelle Ausgangssituationen vorliegen. 
Bei genauerer Betrachtung zeigt sich somit, dass es sich bei der durchgeführten Studie um 
eine komplexe Intervention handelt, die auf ein komplexes System trifft, in das interveniert 
wird und somit von einer hohen Komplexität der Beziehungen zwischen Intervention und Sys-
tem auszugehen ist.439  
8.1.8 Monitoring 
Wie bereits in Kapitel 6.14 ausgeführt, übernimmt der Monitor die regelmäßige Verifizierung 
der erhobenen Daten in den Originaldokumenten, um so die fortlaufende Qualitätssicherung 
                                                          
439 Vgl. Robert Koch-Institut 2012, S. 10. 
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bei der Datenerfassung und eine Wahrnehmung der Rechte des Studienteilnehmers zu ge-
währleisten. 
Bei der durchgeführten Studie konnte diese Vorgabe nicht vollumfänglich umgesetzt wer-
den. Zwar wurde diese Position im Studienplan entsprechend berücksichtigt, stellte sich in der 
Umsetzung allerdings als teilweise problematisch heraus. In erster Linie sind die Gründe in der 
mangelnden finanziellen Abdeckung der Studienkosten zu sehen. Ausgehend von der Studien-
planung, war die komplette Einbeziehung eines Monitors vorgesehen. Da Monitore jedoch 
sinnvollerweise über eine unabhängige Institution, wie z.B. ein Studienzentrum, eingegliedert 
werden sollen, war eine Finanzierung dieser Leistung nicht möglich. Unabhängig davon wurden 
alle eingegebenen Daten durch die Kollegen des Studienteams konsequent geprüft. Die gegen-
seitige Prüfung der Daten ergab eine Fehlerquote von 2,4%. Durch diese eher provisorische 
Datenprüfung konnte jedoch ebenfalls eine gute Qualität der Daten gewährleistet werden. 
8.1.9 Zusammenfassung 
Zusammenfassend kann resümiert werden, dass die Studie in großen Teilen in Anlehnung an 
die GCP-Guidelines erfolgreich durchgeführt werden konnte. Gut umgesetzt werden konnten 
die Punkte zur Wahrung von Patientenrechten, die strukturierte Gesamtplanung, die Studien-
dokumentation, die Schulung und Einbeziehung der Studienmitarbeiter und die biometrische 
Unterstützung. 
Weniger zufriedenstellend verlief die finanzielle Unterstützung, die Kooperation mit Part-
nereinrichtungen, die Akquirierung von Probanden, die Auswahl der Testinstrumente, das Mo-
nitoring und Konflikte durch Rollenübernahme in Personalunion. 
Schließlich lassen sich aus den zu diesem Projekt gewonnenen Erkenntnissen folgende The-
sen ableiten: 
 Die Erklärung der Bereitschaft von Kollegen, bei Studien aktiv mitzuhelfen, reicht nicht aus, 
um einen guten Studienverlauf zu gewährleisten. 
 Die Einbindung von Einrichtungen zur Probandengewinnung erfordert gute Netzwerke und 
viele Ressourcen beim Leiter der Klinischen Studie. 
 Die Verfügbarkeit von Probanden und die zu erwartenden Effekte werden durch die Studi-
enmitarbeiter tendenziell überschätzt. 
 Die Begleitung und die Betreuung von Probanden stellen hohe Ansprüche an die Studien-
mitarbeiter. Bei nicht verblindeten Studien entstehen beim Studienmitarbeiter erhebliche 
Interessenskonflikte in der Beratungssituation. 
 Die Durchführung von Forschungsprojekten durch Praktiker ohne Hintergrundwissen zu 
GCP erhöht das Risiko des Scheiterns deutlich. Die Rollen des Praktikers und des Forschers 
müssen systematisch zusammengeführt werden, um eine gute Qualität von Studien zu er-
reichen. 
 Die Orientierung an GCP-Guidelines bei der Planung und der Durchführung der Studie un-
terstützt den Leiter der Klinischen Studie und die Mitarbeiter maßgeblich. 
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8.2 Methodenevaluation und Methodenreichweitendiskussion 
In diesem Kapitel werden die für das vorliegende Projekt ausgewählten Methoden entspre-
chend des Methodenportfolios (s. Kapitel 5.3.3) kritisch reflektiert und diskutiert. Darüber 
hinaus wird beurteilt, welche Chancen und Grenzen mit diesen Methoden in Bezug auf die 
durchgeführte Studie verbunden sind. 
Zunächst kann festgehalten werden, dass es sich bei der klinischen Studie um ein Experi-
ment handelt und der Frage nachgegangen wird, ob mit der zu prüfenden Intervention Effekte 
erzielt werden könnten. Insofern kann zunächst bestätigt werden, dass die Wahl einer RCT 
grundsätzlich passend zum Forschungsgegenstand ist. Im Rahmen einer RCT werden ein primä-
rer und mehrere sekundäre Endpunkte untersucht und ausgewertet. Da bei einer RCT eine 
Hypothese anhand des primären Endpunktes getestet wird, konzentrieren sich die An-
strengungen bei der Planung der Studie darauf, den geeigneten primären Endpunkt zu definie-
ren und die Kontrolle aller Einzelgrößen, die einen Einfluss auf das Ergebnis haben könnten, 
bestmöglich zu standardisieren. Die besten Bedingungen zur Kontrolle von Einflussfaktoren 
sind unter Laborbedingungen zu erzielen. Im Bereich klinischer Studien mit Patienten ist die 
Forderung nach Fixierung aller Einflussgrößen jedoch nicht gänzlich umsetzbar. Diese sog. 
intrinsischen intervenierenden Faktoren der Probanden werden durch die Festlegung von Ein- 
und Ausschlusskriterien gesteuert.440 Rückblickend muss überprüft werden, ob der hier ausge-
wählte Endpunkt der am besten geeignete ist und ob die Ein- und Ausschlusskriterien eine 
ausreichende Stabilität aller Einflussgrößen gewährleistet haben. Darüber hinaus muss reflek-
tiert werden, welche weiteren potenziellen Fehlerquellen die Qualität der Studie beeinflussen 
könnten (vgl. Kapitel 2.3), was in den folgenden Abschnitten thematisiert wird. 
8.2.1 Endpunkte 
Als dichotomer primärer Endpunkt wurde das „mindestens einmalige Auftreten einer oralen 
Mukositis Grad 1“ ausgewählt. Bei der Definition des „Auftretens“ muss zunächst entschieden 
werden, anhand welcher Kriterien diese Bedingung erfüllt sein soll. Es wurde entschieden, die 
Kriterien der WHO-Skala für Grad 1 zugrunde zu legen. Es wäre auch möglich gewesen, orale 
Mukositis an den Kriterien von Grad 2 oder sogar Grad 3 festzumachen, wie dies auch in 
manch anderen Studien praktiziert wurde.441 Zur Begründung für die Definition des Schwel-
lenwertes dienen als Argumente einerseits die klinische Relevanz der oralen Mukositis und 
andererseits die zu erwartenden Ausprägungen der oralen Mukositis innerhalb einer bestimm-
ten Population. Bei der hier untersuchten Population von Patienten mit 5-FU-haltiger Chemo-
therapie war von einer eher moderaten Ausprägung der Mukositis auszugehen, weshalb der 
Schwellenwert bei Grad 1 angesetzt wurde. 
In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob der gewählte primäre Endpunkt tatsäch-
lich geeignet ist, den Versorgungs- und Betreuungsbedarf von Patienten zu klären. Shaugh-
nessy et al. haben die Arten von klinischen Endpunkten detailliert beschrieben und eine Eintei-
lung in sog. Disease-Oriented Evidence (DOE) und Patient Oriented Evidence that Matters (PO-
                                                          
440 Vgl. LoBiondo-Wood/Haber 2005, S. 197. 
441 Vgl. Worthington et al. 2007. 
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EM) vorgenommen.442 Sie kritisieren die DOEs als Endpunkte, die geprägt sind durch die Erfül-
lung von Systemerwartungen, wie sie z.B. bei Qualitätsindikatoren oder Kennzahlen zu finden 
sind, die jedoch wenig über die wahren Bedürfnisse bzw. den Leidensdruck eines Patienten 
aussagen. Dementgegen stehen POEMs, die geprägt sind von der Sicht der Betroffenen, wie 
z.B. die Frage, wie Krankheit vermieden werden kann oder inwiefern die individuelle Lebens-
planung eingeschränkt wird. Die Autoren plädieren dafür, den Fokus von reinen Krankheitsas-
pekten wegzuführen hin zu patientenspezifischen Aspekten. Zur Identifizierung von POEMs in 
Publikationen empfehlen Slawson und Shaughnessy zu fragen, ob 
 ein klinisches Problem oder eine klinische Frage adressiert wird, mit denen die Ärzte in der 
Primärversorgung konfrontiert werden 
 patienten-orientierte Outcomes benutzt werden und 
 sie das Potenzial haben, die klinische Praxis zu verändern, wenn die Resultate valide und 
anwendbar sind.443 
Bezogen auf den ausgewählten Endpunkt „mindestens einmaliges Auftreten einer orale Muko-
sitis Grad 1“ kann kritisch angemerkt werden, dass mit diesem Endpunkt die Relevanz für den 
betroffenen Patienten nur ungenau erfasst wird, wie sich während der Studie und in den Inter-
views zeigte. Grundsätzlich kann zwar ein Zusammenhang zwischen der pathophysiologischen 
Ausprägung der Mukositis und den Auswirkungen auf die Lebensqualität des Betroffenen an-
genommen werden. Es wäre jedoch vermessen, daraus direkte Rückschlüsse auf die individuel-
le Betroffenheit bzw. den Leidendruck der Patienten zu ziehen. Insofern kann nicht gänzlich 
ausgeschlossen werden, dass in der Planungsphase der Studie die Auswahl des primären End-
punkts von der Erfüllung von Systemerwartungen geprägt war. In der großen Mehrzahl der im 
Review identifizierten Studien wurde „orale Mukositis“ als primärer Endpunkt benutzt (vgl. 
5.3.1.1). 
Für zukünftige Studien wäre aus diesem Grund gut zu überlegen, ob nicht besser ein primä-
rer Endpunkt zu wählen wäre, der direkter auf die individuelle Betroffenheit bzw. die Auswir-
kungen auf die Lebensqualität des Betroffenen und damit auf die Versorgungserfordernisse in 
der Gesellschaft referiert. Die in der Studie verwendeten sekundären Endpunkte, wie Dauer 
und Intensität der oralen Mukositis, Schmerz sowie die mundgesundheitsbezogene Lebens-
qualität, zeigen bereits gute Ansätze für POEMs. Darüber hinaus könnten Aspekte wie z.B. „Un-
fähigkeit, Nahrung bzw. Flüssigkeit aufzunehmen“ als geeignete Endpunkte in Erwägung gezo-
gen werden. 
8.2.2 Ein-, Ausschlusskriterien und Gruppendefinition 
Zu Beginn der Studie musste entschieden werden, welche Ein- und Ausschlusskriterien festge-
legt werden. Bei der Auswahl der Probanden kann es zu einer bewussten oder unbewussten 
Selektion aufgrund bestimmter Eigenschaften kommen, was einen Selektions-Bias hervorrufen 
würde. Die Beeinflussung kann bereits dadurch entstehen, dass die ausgewählten Probanden 
nicht typisch für die Grundgesamtheit sind oder die Probanden eine große Heterogenität auf-
                                                          
442 Vgl. Shaughnessy et al. 1994, S. 490. 
443 Vgl. Slawson/Shaughnessy 1997, S. 947. 
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weisen. Bei der vorliegenden Studie wurden die Ein- und Ausschlusskriterien sorgfältig abge-
wogen und diskutiert. Trotzdem kann angemerkt werden, dass auch hier einige Kompromisse 
eingegangen werden mussten, um die Studie durchführbar zu machen, d.h. eine genügende 
Zahl von Patienten zu finden. So konnte z.B. nicht erreicht werden, dass die Applikationsart, 
Dauer und Dosierung identisch waren, sondern sich in einem Korridor bewegten, der deutliche 
Unterschiede aufwies.  
Die Stabilität der Rahmenbedingungen, sprich die Definition der genauen Art der Durchfüh-
rung der Maßnahmen, in der Kontroll- und Interventionsgruppe konnte nicht völlig überzeu-
gend gewährleistet werden. Dies liegt zum einen an dem Umstand, dass die Patienten in vier 
verschiedenen beteiligten Einrichtungen betreut wurden und zum anderen daran, dass die 
„übliche Aufklärung“ im ärztlichen Gespräch (Kontrollgruppe) nicht völlig gleich gestaltet war. 
Ob oder inwiefern sich dieser Umstand auf die Studienergebnisse ausgewirkt hat, kann nicht 
näher bestimmt werden. 
8.2.3 Randomisierung 
Ein weiteres wichtiges Element zur Gewährleistung einer guten Studienqualität ist die sorgfäl-
tige Randomisierung. Durch die Randomisierung soll dem Selektions-Bias, also der bewussten 
oder unbewussten Selektion von Probanden zugunsten einer Gruppe, vorgebeugt werden. 
Damit die Behandlungszuteilung nicht vorhergesagt werden kann, muss die Randomisierung 
für den jeweils nächsten Patienten geheimgehalten werden. Mit dem hier gewählten Verfah-
ren der Blockrandomisierung und der Stratifizierung nach Geschlecht konnte eine gute Qualität 
gewährleistet werden. Die Geheimhaltung konnte durch verschlossene Umschläge garantiert 
werden und die Öffnung der Umschläge wurde stets nach dem Vier-Augen-Prinzip durchge-
führt. 
Lediglich ein Schwachpunkt im Verfahren kann angeführt werden: Die Stratifizierung bezog 
sich allein auf das Geschlecht und nicht auf die verschiedenen beteiligten Einrichtungen. Dies 
wurde unterlassen, weil befürchtet wurde, dass dann die Gruppen zu klein werden könnten. Es 
muss jedoch angemerkt werden, dass dies ein Risiko für Effekte durch ein bestimmtes Setting 
darstellen kann. 
8.2.4 Verblindung 
Eine Verblindung in klinischen Studien liegt dann vor, wenn die Prüfärzte, die Studynurses, die 
teilnehmenden Patienten und andere an der Studie beteiligte Personen nicht wissen, welcher 
Gruppe die einzelnen Probanden zugeteilt sind. Besonders bei nicht-medikamentösen Inter-
ventionen, wie z.B. der hier durchgeführten Studie, ist eine Verbindung gar nicht möglich, was 
dann als „offene Studie“ bezeichnet wird. Dadurch entsteht der Nachteil, dass es durch Vor-
eingenommenheit beim Probanden oder auch bei Studynurses und Studienleitern zu Verhal-
tensänderungen kommen kann. Diese Verhaltensänderungen könnten dann als Folge des Ex-
periments missgedeutet werden und die Ergebnisse verfälschen. 
Im Verlauf der hier durchgeführten Studie konnte beobachtet werden, dass einige Patien-
ten durch die sorgfältige Aufklärung vor der Studie ganz bewusst wahrgenommen haben, ob 
sie in der Interventionsgruppe oder in der Kontrollgruppe zugeteilt waren. Es konnten verein-
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zelt Äußerungen aufgefangen werden, die entweder die Enttäuschung, bei der Kontrollgruppe 
zu sein, oder die Freude, der Interventionsgruppe anzugehören, zum Ausdruck brachten. Es 
kann deshalb nicht ausgeschlossen werden, dass sich die fehlende Verblindung auf das Verhal-
ten der Probanden ausgewirkt hat. Darüber hinaus kann nicht ausgeschlossen werden, dass 
durch die Teilnahme an der Studie an sich schon eine Verhaltensänderung eingetreten ist, wie 
dies beim Hawthhorne-Effekt beschrieben wird.444 Durch diesen Umstand wird die interne 
Validität der Studie bedroht, wobei nicht festgestellt werden kann, inwiefern dies bei der hier 
durchgeführten Studie zutrifft. 
Zur Beurteilung der Qualität von RCTs hat Jadad 1998 ein einfach zu handhabendes Bewer-
tungsinstrument, den Jadad-Score entwickelt445. Mit dem Instrument werden folgende fünf 
Kriterien abgefragt: 
 Wurde die Studie als randomisiert beschrieben? (Ja 1 Punkt, Nein kein Punkt) 
 War die Randomisierung sachgerecht? (Ja 1 Punkt, Nein -1 Punkt) 
 Wurde die Studie als doppelblind beschrieben? (Ja 1 Punkt, Nein kein Punkt) 
 War die Verblindung sachgerecht? (Ja 1 Punkt, Nein -1 Punkt) 
 Wurden die Ausfälle (Drop-outs) begründet? (Ja 1 Punkt, Nein kein Punkt).446 
Anschließend werden die Punkte aufsummiert. Nach Jadad sind Studien mit weniger als drei 
Punkten von schlechter Qualität. Wenn die hier durchgeführte Studie mit diesem Instrument 
eingeschätzt wird, können wegen der fehlenden Verblindung im besten Falle drei Punkte er-
reicht werden. Hier ist deutlich zu erkennen, welch hoher Stellenwert der Verblindung zuge-
schrieben wird.447 
8.2.5 Einfluss der Untersucher 
Als weiteres Risiko kann der Einfluss der betreuenden Pflegenden auf das Verhalten der Pro-
banden angeführt werden. Der Einfluss der Person auf das Verhalten des Probanden ist hierbei 
recht hoch einzuschätzen448. In vielen Untersuchungen, so auch in der hier durchgeführten, 
kann nicht immer garantiert werden, dass die Betreuungssituation innerhalb der Interventi-
onsgruppe und innerhalb der Kontrollgruppe identisch ist. Bei über 140 Probanden und insge-
samt acht mitwirkenden Studynurses und unzähligen weiteren, nicht direkt an der Studie be-
teiligten professionellen Betreuern, konnte nicht gewährleistet werden, dass die personelle 
Zuordnung zwischen den beiden Gruppen bewusst gesteuert und gleich verteilt ist. Dies stellt 
insgesamt ein Risiko für die Verzerrung von Ergebnissen dar, dessen Bedeutung für die hier 
durchführte Studie jedoch nicht abschließend beurteilt werden kann. 
                                                          
444 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 250. 
445 Vgl. Jadad/Enkin 1998, S. 51. 
446 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 273. 
447 Behrens/Langer vertreten allerdings die Ansicht, dass die Verblindung mit 2 von 5 Punkten über-
bewertet sei und empfehlen für eine vertiefende Beurteilung Checklisten zu verwenden, die auch 
andere Aspekte, wie z.B. Follow-up und die Stichprobengröße, berücksichtigen (vgl. Behrens/Lan-
ger 2010, S. 274). 
448 Vgl. Grypdonck 2004, S. 36. 




Wie bereits unter 8.1.5 beschrieben, ist es nicht gelungen, Testinstrumente zu finden, die alle 
Gütekriterien zuverlässig erfüllen. Die benutzten Instrumente sind zwar häufig verwendet und 
finden sich in unzähligen Studien wieder, weisen jedoch teilweise nicht unerhebliche Mängel 
auf, was vor allem für die WHO-Skala gilt. Sowohl die WHO-Skala als auch der OAG bestehen 
aus einer Kombination biometrischer Kriterien (z.B. Rötung, Läsion, Zungenbelag) und 
psychometrischer Kriterien (z.B. Schmerz, Unfähigkeit, Nahrung aufzunehmen). Rückblickend 
betrachtet erscheint es sinnvoll, in einer Vorstudie zu verwendende Instrumente intensiver zu 
testen, bzw. Instrumente stärker einzubeziehen, die die Rolle des Patienten bei der Beurtei-
lung exakt berücksichtigen.449 
Dieser Ansatz findet sich auch wieder bei dem Begriff „Patient oriented outcomes“ (POR), 
mit dem verschiedene Konzepte zur Messung subjektiv empfundener Therapieeffekte zusam-
mengefasst werden. Hier soll der Patient bewusst seinen Gesundheitszustand selbst einschät-
zen, vorausgesetzt, das entsprechende Phänomen kann am besten vom Betroffenen selbst 
eingeschätzt werden450. 
„Dieser Definition liegt der psychometrische Ansatz zugrunde, der auf die Messung von erlebten 
Symptomen (Vorhandensein, Häufigkeit, Stärke), Fähigkeiten, Verhaltensweisen oder psychi-
schen Konstrukten, wie Befindlichkeiten oder Emotionen, zielt. Einzelne Dimensionen lassen sich 
auch zu komplexen Konzepten (z.B. Lebensqualität, [...]) zusammenführen. Methodische Strin-




Aus den Erfahrungen des hier durchgeführten Projekts kann festgestellt werden, dass die Ein-
schätzung der Mundgesundheit durch die Patienten sehr sinnvoll erscheint, vorausgesetzt, es 
wird eine zuverlässige Anleitung und Erklärung bereitgestellt. 
Zur weiteren Entwicklung geeigneter Instrumente bietet es sich an, die Erkenntnisse aus 
der probabilistischen Testtheorie verstärkt zu berücksichtigen. Eine große Anzahl von Tests 
wird nach den Regeln der klassischen Testtheorie aufgebaut. Die probabilistische Theorie steht 
als eine weiterführende Testtheorie neben der klassischen Theorie zur Verfügung. In der klas-
sischen Testtheorie werden zur Erfassung eines Merkmals mehrere Items benötigt, da die 
Kenntnis eines einzelnen Wertes zu falschen Schussfolgerungen führen könnte. Als Ursache 
hierfür werden unkontrollierbare Einflüsse auf das Messergebnis angenommen. Die Kombina-
tion der Items ist erforderlich, um die Abbildung des Merkmals zuverlässig testen zu können. 
Nur wenn mehrere Items vorliegen, kann anhand der Testtheorie analysiert werden, wie gut 
sie das Merkmal gemeinsam abbilden452. Dem liegt die Annahme zugrunde, dass das Ergebnis 
dem wahren Ausprägungsgrad des untersuchten Merkmals zuzüglich eines Messfehlers ent-
spricht. Bei der probabilistischen Testtheorie (Item-Response-Theorie) entspricht das Tester-
gebnis nicht wie bei der klassischen Testtheorie direkt der Merkmalsausprägung, sondern das 
                                                          
449  Vgl. auch Dodd et al. 1996, S. 312. 
450 Vgl. Brettschneider et al. 2011, S. 21. 
451 Brettschneider et al. 2011, S. 22. 
452 Vgl. Bortz/Döring 2006, S. 194. 
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„Testmodell [...] ermittelt diejenigen Merkmalsausprägungen, die für die Arten der Itemsbe-
antwortung am wahrscheinlichsten sind.“453 
Die klassische Testtheorie trägt im Wesentlichen zur Klärung der Reliabilität der Messin-
strumente bei. Die probabilistische Testtheorie hingegen stellt Antwortbeziehungen zwischen 
Personen und latenten Merkmalen her. Mit dieser Art der Testtheorie eröffnet sich die Mög-
lichkeit, Veränderungen zu messen. Die aufgeführten Merkmale liefern wichtige methodische 
Grundlagen für ein Instrument mit hoher Qualität.454 
Darüber hinaus ist zu diskutieren, ob die deskriptive Erfassung der Verhaltensveränderun-
gen bei der Mundpflege mithilfe des Tagebuchs ausreichend und sinnvoll ist. Um ein Schu-
lungsprogramm auszuwerten, kann alternativ gefragt werden, wie sich der Wissensstand ver-
ändert hat. In der vorliegenden Studie wurde diese Frage in den episodischen Interviews the-
matisiert, jedoch nicht mithilfe eines psychometrischen Tests gemessen. Für zukünftige Unter-
suchungen ist zu empfehlen, diese Daten ebenfalls zu erfassen. Hierdurch könnte besser ge-
klärt werden, inwiefern ein Zusammenhang zwischen dem erlernten Wissen und den erfolgten 
Verhaltensänderungen besteht. 
8.2.7 Mixed Methods 
Wie bereits in Kapitel 5.1.5.1.3 dargelegt, kann die vorliegende Arbeit in Anlehnung an das 
Modell von Morse dem Bereich der Studien zugeordnet werden, in der eine sequenzielle Kom-
bination quantitativer und qualitativer Methoden mit einer übergeordneten Gewichtung der 
quantitativen Daten vorliegt. Hinsichtlich der Frage, inwieweit eine Synthetisierung der Ergeb-
nisse bei der vorliegenden Arbeit möglich wäre, kann festgestellt werden, dass es sich bei den 
verschiedenen Methoden zwar um verschiedene Blickwinkel auf dasselbe Thema, jedoch nicht 
auf dasselbe Phänomen handelt. Das zeigt sich z.B. daran, dass in der RCT der Fokus auf die 
Frage gerichtet ist, wer unter welchen Umständen eine orale Mukositis entwickelt, während 
der Hauptfokus in den Interviews auf das Erleben der Phase der Chemotherapie und der Bera-
tung gerichtet ist. 
Rückblickend kann zunächst angemerkt werden, dass die Methodenkombination einen 
deutlichen Mehrwert an Erkenntnissen zum Forschungsgegenstand erbracht hat. Dennoch 
muss kritisch hinterfragt werden, inwiefern dies zu einem zuverlässigeren Ergebnis beigetra-
gen hat und welche methodischen Bedenken bestehen bleiben. 
Bei der Kombination quantitativer und qualitativer Methoden besteht häufig das Problem, 
dass einer der Ansätze als Leitmethodik definiert wird und der andere Ansatz als Begleitfor-
schung deklariert wird, obwohl prinzipiell bei einer methodenübergreifenden Triangulation 
eine ausgeglichene Berücksichtigung der unterschiedlichen Ansätze angestrebt wird. Eine be-
sondere Herausforderung besteht darin, die unterschiedlichen Gütekriterien sowie die Stich-
probenbildung quantitativer und qualitativer Methoden zu bedenken455. 
Bei der durchgeführten Studie ist es gelungen, neben den ausführlich beschriebenen quan-
titativen Gütekriterien auch qualitative Gütekriterien wie Offenheit, Forschung als Kommuni-
                                                          
453 Bortz/Döring 2006, S. 193. 
454 Vgl. Amelang/Schmidt-Atzert 2006, S. 87. 
455 Vgl. Mayer, S. 415. 
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kation und Reflexibilität bei den Interviews angemessen zu beachten456. Demgegenüber kann 
nicht in Anspruch genommen werden, dass im qualitativen Teil ein theoretisches Sampling 
durchgeführt wurde. Es handelt sich eher um eine Gelegenheitsstichprobe aufgrund der zuvor 
eingeschlossenen Probanden der Interventionsgruppe. Dadurch kann nicht garantiert werden, 
dass in diesem Bereich eine Sättigung der qualitativen Daten erreicht wurde. 
Abschließend kann angemerkt werde, dass sich die Strategie der Mixed Methods in diesem 
Projekt bewährt hat, da das Nachdeuten der Endpunkte zusätzliche Erkenntnisse erbracht hat. 
Allerdings bleibt die Schwierigkeit, Ergebnisse aus den verschiedenen Teilen sinnvoll zusam-
menzuführen, da durch die unterschiedlichen epistemiologischen Wurzeln der Methoden ge-
wisse Widersprüche bei der Stichprobengewinnung, der Verallgemeinerung der Daten und der 
Zusammenführung der Ergebnisse entstehen können457. 
8.2.8 Zusammenfassung 
Ausgehend von der anfangs intendierten Vorgehensweise in Anlehnung an das Phasenmodell 
des Medical Reseach Council (MRC) kann zunächst festgestellt werden, dass in der theoreti-
schen Phase durch den erfolgten Review bereits vorhandene Evidenz identifiziert sowie ein 
Konzept zur Durchführung zur intendierten Wirksamkeit des Beratungsprogramms entwickelt 
und entsprechende Hypothesen aufgestellt wurden. Die einzelnen Komponenten des Pro-
grams wurden beschrieben, deren intendierte Wirkmechanismen allerdings nicht erschöpfend 
behandelt. Im Anschluss erfolgten die Prüfung der Machbarkeit einer RCT sowie die Bedingun-
gen zur Implementierung des Beratungsprogramms. Sodann erfolgte der Vergleich der kom-
plexen Intervention (Beratungsprogramm) mit einer alternativen Vorgehensweise anhand ei-
ner RCT. Schließlich wird in Kapitel 8 und 9 die Übertragbarkeit und Reproduzierbarkeit unter 
den Bedingungen der Versorgungsrealität im Gesundheitswesen evaluiert.458 
Vor dem Hintergrund der in diesem Kapitel diskutierten Aspekte stellt sich abschließend die 
Frage, welche Grenzen der Reichweite der Methoden sich insgesamt gezeigt haben. Der 
Hauptfokus der Studie bezieht sich auf die Prüfung der Wirksamkeit einer Intervention, wofür 
die Methode der RCT mit Anwendung von GCP grundsätzlich die richtige Wahl darstellt.459 
Allgemein kann zu den Grenzen von RCTs angeführt werden, dass die ausgewählten Pro-
banden durch die Ein- und Ausschlusskriterien nur ein begrenztes Spektrum von Patienten 
beleuchtet, die mit Chemotherapeutika behandelt werden. Durch die Fokussierung auf das 
Thema „orale Mukositis“ können mit der RCT keine Rückschlüsse auf die Gesamtsituation des 
Patienten während der Chemotherapie gezogen werden. Dieser Aspekt ist besser bei den In-
terviews zu erkennen, wenn auch nicht erschöpfend thematisiert. Weiterhin ist zu bedenken, 
dass das Verhalten und Handeln von Professionellen und Probanden unter den experimentel-
len Bedingungen nicht zwangsläufig das Verhalten und Handeln unter Alltagsbedingungen 
widerspiegelt. Deshalb ist bei der Evaluation einer komplexer Interventionen immer auch in 
                                                          
456 Vgl. Lamnek 2010, S. 20. 
457 Vgl. Mayer, S. 416. 
458  Vgl. Mühlhauser et al. 2012, S. 1-2. 
459 Vgl. Craig et al. 2008, S. 10. 
8. Auswertung und Beurteilung des Forschungsprozesses 284 
 
 
Erwägung zu ziehen, dass eine nichtgefundene Wirksamkeit auch mit einer nicht genügenden 
Qualität der Durchführung zusammenhängen kann.460 
Die Untersuchung einer komplexen Intervention461 in einem komplexen Umfeld führt dar-
über hinaus zwangsläufig zu Abstrichen bei der internen Validität. Deshalb ist hier kritisch zu 
fragen, ob die zu prüfende Intervention zu umfangreich gestaltet ist. Die Betrachtung sowohl 
der präventiven Aspekte als auch der Aspekte bei bereits aufgetretenen Beschwerden könnte 
besser in zwei getrennten Untersuchungen bearbeitet werden. 
Darüber hinaus ist zu überlegen, ob bei einer solch komplexen Konstellation weitere mul-
tivariate Verfahren sinnvoll wären, da hiermit verschiedenen Variablen gleichzeitig ausgewer-
tet werden können. RCTs sind dem gegenüber immer darauf ausgelegt, das Wirken nur einer 
Interventionsvariablen zu untersuchen462. 
RCTs beziehen sich klassischerweise auf Interventionen, bei denen die Wirkung einer Sub-
stanz auf den Organismus biometrisch getestet wird oder um technische Geräte wie beispiels-
weise Medizinprodukte. Bei der hier durchgeführten Studie handelt es sich im Wesentlichen 
um eine Intervention, die sich im Bereich von Interaktionen zwischen Personen im Sinne von 
Beratung abspielt. Insofern kommt den psychometrischen Dimensionen „Wissen“, „Kompe-
tenz“ und „Verhalten“ eine zentrale Bedeutung zu. Dieser Aspekt ist bei zukünftigen Untersu-
chungen methodisch noch stärker zu berücksichtigen. 
                                                          
460  Vgl. Voigt-Radloff et al. 2013, S. 5. 
461 „What makes an intervention complex? 
 Some dimensions of complexity 
 • Number of and interactions between components within the experimental and control inter-
ventions 
 • Number and difficulty of behaviours required by those delivering or receiving the intervention 
 • Number of groups or organisational levels targeted by the intervention 
 • Number and variability of outcomes 
 • Degree of flexibility or tailoring of the intervention permitted“ (Craig et al. 2008, S. 7). 
462 Vgl. Behrens/Langer 2010, S. 200. 
9. Handlungsempfehlungen 
In diesem Kapitel werden nun die gewonnenen Erkenntnisse zur Anwendung von GCP-Guide-
lines in Pflegeforschungsprojekten über das durchgeführte Projekt hinaus zusammengefasst, 
um Empfehlungen für klinische Studien im Bereich der Pflegeforschung unter Berücksichtigung 
der GCP-Guidelines zu entwickeln und anderen Forschern als „Toolbox“ zugänglich zu machen. 
Dabei ist anzumerken, dass sich die folgende Beschreibung auf die Durchführung von RCTs 
bezieht. Die Inhalte von GCP-Guidelines sind sehr wohl, zumindest partiell, auch bei anderen 
Studientypen anwendbar, dieses zu vertiefen würde jedoch den Rahmen dieser Arbeit spren-
gen. 
Wie bereits in Kapitel 2.5 dargestellt, hat sich die Gute Klinische Praxis (GCP) als ein interna-
tionaler ethischer und methodisch-wissenschaftlicher Standard für Planung, Durchführung, 
Dokumentation und Berichterstattung von klinischen Studien am Menschen etabliert. Die 
maßgeblichen Entwicklungsschritte sind in der medizinischen Forschung und hier besonders in 
der Arzneimittelforschung erfolgt. Dementsprechend beziehen sich viele der Guidelines und 
gesetzlichen Regelungen auf pharmakologische Forschung mit den ihnen eigenen Anforderun-
gen. Unabhängig davon werden jedoch auch für alle anderen klinischen Forschungen am Men-
schen ausgehend von der Deklaration von Helsinki umfangreiche ethische und methodische 
Standards erwartet.463 
9.1 Empfehlungen zur Anwendung der GCP-Guidelines im Bereich der 
Pflegeforschung 
Vor diesem Hintergrund wurden einige Fragen dazu formuliert, inwieweit der Ansatz von Good 
Clinical Practice in die Pflegeforschung übertragen werden kann. Folgende drei zu Beginn der 
Arbeit formulierte Fragen (vgl. 2.5.1) werden anschließend beantwortet bzw. bereits diskutier-
te Inhalte nochmals zusammengefasst: 
 Inwiefern kann eine klinische Studie im Bereich der Pflegeforschung mit GCP-konformen 
Guidelines durchgeführt werden? 
 Welche Anpassungen sind für die sinnvolle Durchführung dieser Studien mit GCP-kon-
formen Guidelines notwendig? 
 Welche Empfehlungen können aus den Erfahrungen dieser exemplarisch durchgeführten 
Studie für zukünftige Projekte abgeleitet werden? 
9.1.1 Projektmanagement bei klinischen Studien 
Zunächst kann betont werden, dass die Durchführung einer klinischen Studie immer im Kon-
text mit den im MRC-Frame beschriebenen Phasen zur Implementierung komplexer Interven-
tionen gesehen werden muss. Die isolierte Betrachtung der RCT im Projektmanagement würde 
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das Risiko erhöhen, dass zu untersuchende Interventionen entweder schlecht geplant oder in 
der Versorgungsrealität kaum umsetzbar sind. Planung, die Bereitstellung der erforderlichen 
Ressourcen und die kontinuierliche Analyse des Prozesses einer klinischen Studie bedürfen 
einer systematischen Vorgehensweise im Sinne eines zentralen Projektmanagements. Auch bei 
größeren Studien und Verbundprojekten ist nicht garantiert, dass gute Projektmanagement-
strukturen etabliert sind. In diesem Fall ist dringend zu empfehlen, die Dienstleistungen von 
Koordinationszentren klinischer Studien (KKS) in den Bereichen wahrzunehmen, die der Stu-
dienleiter und sein Team nicht selbst abdecken können.464 Dies kann z.B. eine fachliche Unter-
stützung bei der Projektplanung, speziell im Bereich der Biometrie, sein oder durch personelle 
Unterstützung durch Studynurses oder Monitore erfolgen. 
Bei kleineren Studien, beispielsweise im Zusammenhang mit Qualifikationsarbeiten, im Sin-
ne von Investigator Initiated Studies, wie sie im Bereich der Pflegeforschung häufig vorkom-
men, besteht ein besonders hohes Risiko, die benötigten Ressourcen zu unterschätzen. Man-
che jungen Wissenschaftler in diesem Bereich haben die Vorstellung, neben der praktischen 
Arbeit in einer Einrichtung des Gesundheitswesens parallel sämtliche Funktionen innerhalb 
einer klinischen Studie übernehmen zu können. Dies ist, wenn die Studie qualitativ gut durch-
geführt werden soll, eine unrealistische Vorstellung und birgt ein hohes Risiko des Scheiterns. 
In diesem Fall ist vor Beginn eines Projekts dringend anzuraten, sich eine umfassende fachliche 
Expertise eines erfahrenen Forschers einzuholen, die auch Scheiterungsszenarien mit einbe-
zieht. 
Bereits in der Planungsphase und vor der Antragsstellung sollten das Forschungsziel, die 
Fragestellung, das Design und die Fallzahlabschätzung möglichst klar definiert sein. Dabei muss 
der Forscher bereits vorhandene klinische Daten über die zu prüfende Intervention sammeln, 
um ausreichend Argumente zur Durchführung der Studie zu gewinnen. Darüber hinaus soll der 
potenzielle Nutzen erkennbar und größer sein als die mit der Teilnahme verbundene Unan-
nehmlichkeiten und Risiken für die Probanden. 
Nur unter diesen Voraussetzungen kann eine zuverlässige Vorabkalkulation der benötigten 
Ressourcen erfolgen. Damit alle relevanten Aspekte berücksichtigt werden, empfiehlt es sich 
dringend, eine Vorlage zur Erstellung von Studienplänen zu benutzen, wie sie auch in der vor-
liegenden Arbeit verwendet wurde. Neben rein ablauforganisatorischen Aspekten sind hier 
auch sämtliche relevante Themen der GCP-Guideline E6 enthalten, die dem Forscher ein Rah-
menkonzept bietet, welches den wissenschaftlichen, ethischen und internationalen Standards 
entspricht. 
Der Studienplan soll vor der Antragstellung eines Projekts komplett vorliegen, selbst dann, 
wenn der Finanzsponsor eine solche Vorleistung nicht erwartet. Dies kann z.B. bei Stiftungen 
vorkommen, bei denen Projektanträge eher in laienverständlicher Form eingereicht werden 
sollen. Alle Verantwortlichen sind verpflichtet, den Studienplan zu lesen und zu unterschrei-
ben. Dies verbessert die Transparenz und Verbindlichkeit für alle Beteiligten. Falls verschiede-
ne Funktionen in Personalunion wahrgenommen werden, muss der Begriff des Sponsors be-
sonders differenziert definiert werden, ebenso wenn Initiierung, Finanzierung und Durchfüh-
rung der Studie durch verschiedene Akteure vorgenommen werden. Die Definition der Aufga-
ben, Kompetenzen und der Verantwortung muss demnach gegenüber anderen Beteiligten, 
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dem Prüfer, der die klinische Prüfung durchführenden Institution und der finanzierenden Insti-
tution, deutlich abgegrenzt werden. 
Nicht zuletzt muss in dieser Phase auch geprüft werden, wie realistisch es ist, in einer vor-
gegebenen Zeit die erforderliche Anzahl von Probanden gewinnen zu können. Entsprechend 
den zu erwartenden Patientenzahlen muss entschieden werden, ob die Studie monozentrisch 
oder multizentrisch durchgeführt werden soll. Multizentrische Studien erfordern in der Regel 
einen ungleich höheren Ressourcenaufwand, ermöglichen prinzipiell jedoch auch eine bessere 
Homogenität der Probandengruppe und vermeiden Confounder durch einrichtungsspezifische 
Begebenheiten. Je nach Fragestellung einer Studie werden Stichprobenumfänge (oft mehr als 
1.000) benötigt, die in einem Behandlungszentrum in vertretbarer Zeit nicht auftreten. Aus 
diesem Grund sind unizentrische Studien der Phase 3 oder 4 im Arzneimittelbereich heute 
eher ungewöhnlich. Bei multizentrischen Studien werden tendenziell viele Behandlungszen-
tren einbezogen und möglichst wenige Ausschlusskriterien bei den Patienten festgelegt. Die 
Praxisrelevanz und die Aussagekraft multizentrischer Studien werden in der Regel höher einge-
schätzt als bei unizentrischen Studien.465 Dies ist auch daran festzumachen, dass bei großen 
Studien das Datenmanagement, das Monitoring und die Beachtung internationaler Standards 
besser kontrolliert werden. 
Neben Vorbereitung, Koordination und Überprüfungen kommt der zeitlichen Planung des 
Studienverlaufs große Bedeutung zu. Der Zeitbedarf und die zeitlichen Abläufe klinischer Stu-
dien werden offensichtlich häufig unterschätzt.466 Deshalb muss bei jedem Projekt ein mög-
lichst verbindlicher Zeitplan für die einzelnen Projektpakete bzw. -phasen erstellt werden. 
Darüber hinaus ist eine sorgfältige Auswahl der unterstützenden Akteure notwendig. Klini-
sche Studien erfordern häufig eine intensive Betreuung von Probanden, die nicht durch einzel-
ne Personen zu leisten sind. Es liegt nahe, Kolleginnen und Kollegen der eigenen Einrichtung zu 
motivieren, sich während ihrer Dienstzeit auch aktiv an der Begleitung von Probanden zu be-
teiligen. Diese Vorgehensweise erscheint aus Ressourcengründen sinnvoll, birgt jedoch auch 
Gefahren, die beachtet werden müssen. Pflegekräfte haben in der Regel eine dreijährige Aus-
bildung durchlaufen, in der wissenschaftliches Arbeiten und die Grundkenntnisse von For-
schung meist nur wenig thematisiert werden. Neben der Motivation, sich an Pflegeforschungs-
projekten zu beteiligen – die oft vorhanden ist –, ist es deshalb unerlässlich, vor Beginn eines 
Projekts zu prüfen, ob die fachliche Kompetenz der Kolleginnen und Kollegen ausreicht. In der 
Regel ist es erforderlich, eine umfangreiche Schulung mit schriftlichem Anleitungsmaterial 
durchzuführen, um einen Mindestqualitätsstandard zu gewährleisten. 
Sollte es während der laufenden Studie aus wichtigen Gründen notwendig werden, den 
Studienplan zu ändern, so muss der Leiter der Klinischen Studie im Vorfeld die Zustimmung des 
Sponsors und der Ethikkommission einholen. Der Leiter der Klinischen Studie oder eine von 
ihm benannte Person sollte jegliche Abweichung vom genehmigten Studienplan dokumentie-
ren und erläutern. Diese Maßnahme ist unabhängig vom Forschungsgegenstand bei allen klini-
schen Studien einzuhalten. 
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Entsprechend den Vorgaben der GCP-Guidelines ist es unerlässlich, für eine geplante klinische 
Studie ein Ethikvotum einzuholen. Offensichtlich wird jedoch im Feld der Pflegeforschung 
mancherorts noch recht unbedarft mit diesem Thema umgegangen. Dieser Eindruck entsteht 
jedenfalls bei der Lektüre verschiedener Publikationen, bei denen es keine Hinweise auf ein 
Ethikvotum gibt. Es ist anzunehmen, dass nicht überall ein Bewusstsein dafür vorhanden ist, 
dass auch bei Pflegeforschungsprojekten die Patientenrechte genau berücksichtigt werden 
müssen und dass zu testende pflegerische Interventionen sehr wohl negative Auswirkungen 
für die Probanden haben könnten. Einige Ethikkommissionen beschäftigen sich vornehmlich 
mit der Durchführung pharmakologischer Studien, weshalb sich die standardmäßig geforder-
ten Unterlagen oft auf die Erfordernisse von Arzneimittelstudien beziehen. Deshalb ist zu emp-
fehlen, sich mit der jeweiligen Ethikkommission im Vorfeld in Verbindung zu setzen und abzu-
klären, welche formalen Bedingungen einzuhalten sind. In den letzten Jahren hat sich die Situ-
ation für Pflegeforschungsprojekte bei einigen Ethikkommissionen deutlich verbessert. So 
wurde z.B. im Jahre 2005 die Ethikkommission der Deutschen Gesellschaft Pflegewissenschaft 
gegründet, die sich vornehmlich Forschungsprojekten aus dem Bereich der Pflegeforschung 
widmet.467 
Darüber hinaus ist es auch wichtig zu klären, bei welcher Art von Studien welche Gebühren 
anfallen. So werden für pharmakologische multizentrische Studien häufig wesentlich höhere 
Gebühren verlangt als für „Investigater Initiated Studies“. Einige Ethikkommissionen haben 
offensichtlich noch keine Erfahrung mit pflegewissenschaftlichen Studien, weshalb eine Abklä-
rung im Vorfeld dringend anzuraten ist. 
9.1.3 Studienregistrierung 
Die Registrierung klinischer Studien vor Beginn in Datenbanken, sog. Register klinischer Studien 
(Clinical Trials Registry [CTR]), ist inzwischen eine absolut notwendige Maßnahme. Die Studien-
register dienen in erster Linie dazu, Transparenz in der klinischen Forschung zu gewährleisten 
und zu erhöhen. Falls eine klinische Studie nicht angemeldet wird, kann es nach Abschluss der 
Studie beim Versuch der Publikation in internationalen Journals zu Problemen bzw. zur Ableh-
nung der Publikation kommen. In Deutschland steht mit dem Deutschen Register klinischer 
Studien ein nationales, kostenloses und öffentliches Register zur Verfügung, das die Daten an 
die WHO weiterleitet.468 
9.1.4 Patientenpopulation und Auswahlkriterien 
Die Patientenpopulation sowie die Ein- und Ausschlusskriterien müssen vor Beginn der Studie 
möglichst genau definiert werden. Je exakter die Probandengruppe beschrieben ist, desto ho-
mogener wird die ausgewählte Gruppe sein. Zu vage formulierte Kriterien führen zwangsläufig 
zu schlecht vergleichbaren Patientenfällen und erhöhen die Gefahr eines Selektions-Bias. Zu 
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eng eingegrenzte Kriterien bergen hingegen die Gefahr, dass nicht genügend geeignete Pro-
banden gefunden werden können und deshalb die Studie abgebrochen werden muss. 
9.1.5 Patientenaufnahme in die Studie 
An diesem Punkt der klinischen Studie werden erstmals patientenbezogene Daten erhoben 
und gespeichert. Entsprechend der GCP-Guidelines ist hier besondere Sorgfalt erforderlich. 
Zunächst ist gefordert, eine Patientenregistrierungsliste mit personenbezogenen Daten zu 
erstellen und getrennt davon eine Patientenidentifikationsliste, in der die anonymisierten In-
formationen der Probanden hinterlegt sind. Diese Listen werden zentral vom Studienleiter 
geführt und unterliegen strengen Datenschutzbestimmungen. 
Die Randomisierung muss so erfolgen, dass die Behandlungszuteilung nicht vorhergesagt 
werden kann. Deshalb muss die Randomisierung für den jeweils nächsten Patienten unbedingt 
geheimgehalten werden. Vor der Randomisierung muss zunächst die Eignung des Patienten 
zur Teilnahme an der Studie geklärt werden, also völlig unabhängig vom Randomisierungsver-
fahren. Um eine möglichst gute Nachvollziehbarkeit und Reproduzierbarkeit der Zufallszutei-
lung zu gewährleisten, werden bei RCTs aufwendige Mechanismen zur Durchführung der Ran-
domisation eingesetzt, welche in Kapitel 2.3.4 kurz beschrieben wurden. Welches Verfahren 
benutzt wird, muss individuell bei jeder Studie entschieden werden. Sinnvollerweise sollte die 
Randomisierung nicht vom Studienteam selbst, sondern von einer unabhängigen Institution 
erstellt werden. 
9.1.6 Behandlungsplan, Verfahren und zu prüfende Intervention 
Um eine Durchführung der Studie zu gewährleisten, die möglichst wenigen unerwünschten 
Störfaktoren unterliegt, ist es erforderlich, den Behandlungsplan für alle Studienarme inhalt-
lich und strukturell exakt vorzubereiten. Diese sollten, wenn immer möglich, über die gesamte 
Laufzeit der Studie stabilgehalten werden. Sind mehrere Studynurses und andere Kollegen in 
die Studie involviert, ist es unerlässlich, für alle Beteiligten eine exakte schriftliche Handlungs-
anweisung des gesamten Verfahrens zu erstellen. Zur genauen Untersuchung der definierten 
Endpunkte müssen die Messzeitpunkte und die Art der Messung in einem Protokoll festgelegt 
werden. 
Den Kern der Studie stellt die zu prüfende Intervention dar. Klassischerweise wird bei RCTs 
hier vom „Prüfpräparat“ gesprochen, was speziell für pharmakologisch-toxikologische Prüfung 
von Arzneimitteln zutrifft. Diese Art von Prüfungen ist für reine Pflegeforschungsprojekte kaum 
relevant. Hier geht es eher um die mechanische, physikalische, chemische oder physiochemi-
sche Wirkung von Medizinprodukten und deren Prüfung hinsichtlich biologischer Sicherheit 
und sicherheitstechnischer Unbedenklichkeit im Sinne des Medizinproduktegesetzes (MPG).469 
Darüber hinaus handelt es sich bei pflegerischen Interventionen häufig auch um Techniken wie 
z.B. Kinästhetik oder Bobarth sowie um gezielte Interaktion mit Patienten mit dem Ziel, Wissen 
und Kompetenzen zu vermitteln. Hier ist die Intervention nicht mehr gegenständlich „greifbar“ 
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und kann in der Regel auch nicht so stark standardisiert werden, wie dies bei pharmakologi-
schen Substanzen oder medizintechnischen Geräten der Fall ist. Diese Interventionsprüfungen 
werden auch weder vom AMG noch vom MPG thematisiert bzw. geregelt. Aus diesem Grund 
liegt bei solchen klinischen Studien beim Leiter der Klinischen Studie eine große Eigenverant-
wortung hinsichtlich der Beschreibung der zu prüfenden Intervention. Wie bei anderen klini-
schen Prüfungen muss auch hier die Sicherheit der Probanden gewährleistet sein. 
Zur Kontrolle von eventuellen Störfaktoren durch andere begleitende Therapien – unab-
hängig von der zu prüfenden Intervention – muss festgelegt werden, welche Therapien zuge-
lassen werden können und welche die Studienteilnahme so stark beeinflussen würden, dass 
mit Verzerrungen zu rechnen ist. Dies wäre z.B. bei einer Studie der Fall, bei der eine Variable 
„Schmerzintensität“ gemessen werden soll und der Proband außerhalb des Studienprotokolls 
Schmerzmittel einnimmt. 
Einen besonderen Stellenwert bei der Verfahrensplanung nimmt die Definition der zu prü-
fenden Zielkriterien ein. Bei RCTs muss immer ein primärer Endpunkt und können mehrere 
sekundäre Endpunkte definiert werden. Wie in Kapitel 8.2.1 ausgeführt, ist es wichtig zu klä-
ren, ob der gewählte primäre Endpunkt tatsächlich geeignet ist, den Versorgungs- und Betreu-
ungsbedarf von Patienten zu klären. Dabei ist den Patient Oriented Evidence that Matters (PO-
EM) Vorrang vor den Disease-Oriented Evidence (DOE) einzuräumen. Die festgelegten End-
punkte dürfen während der Untersuchung nicht verändert werden. 
Um die definierten Endpunkte testen zu können, müssen geeignete Messinstrumente aus-
gewählt werden. Bevorzugt sollten solche Instrumente angewendet werden, für die bereits 
Nachweise für eine gute Qualität der Gütekriterien, wie z.B. Validität, Reliabilität und Praktika-
bilität, vorliegen. Speziell im Bereich der Pflegewissenschaft bietet es sich an, sich neben den 
wenigen, in der eigenen Disziplin entwickelten Instrumente auch an geeigneten Instrumenten 
aus anderen Disziplinen zu bedienen. 
Wie bereits in Kapitel 2.3.5 und 8.2.4 ausgeführt, stellt die Verblindung der Probanden bzw. 
der Studienmitarbeiter eine wichtige erstrebenswerte Maßnahme zur Vermeidung des Per-
formance-Bias dar. Leider muss an dieser Stelle festgehalten werden, dass bei vielen Pflegefor-
schungsprojekten eine Verblindung aufgrund der zu prüfenden Interventionen nicht möglich 
ist. Sowohl die Mehrzahl von Medizinprodukten als auch alle Interaktionen mit Patienten sind 
offensichtlich erkennbar. Das führt zwangsläufig dazu, dass Studien, die „Placebo“ gegen „Ver-
um“ testen, praktisch nicht durchführbar sind, wenn die Aufklärung von Probanden ernstge-
nommen wird. Es wird vor diesem Hintergrund eher darum gehen, eine „Intervention 1“ mit 
einer „Intervention 2“ zu vergleichen. 
9.1.7 Vorzeitige Beendigung der Studie 
Zum Schutz von Patientenrechten und zur Verhinderung von Manipulationen werden die Be-
dingungen zur Beendigung der Studienteilnahme bzw. der Studie als Ganzes genau geregelt. 
Dementsprechend kann der Studienteilnehmer jederzeit und ohne Angaben von Gründen 
eine vorzeitige Beendigung seiner Studienteilnahme veranlassen. Auf der anderen Seite kann 
auch der Leiter der Klinischen Studie die Teilnahme eines Probanden beenden, wenn z.B. un-
erwünschte Ereignisse eine weitere Behandlung nicht zulassen, nachträglich die Verletzung 
von Ein-/Ausschlusskriterien festgestellt wird, eine Verschlechterung des Nutzen-Risiko-
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Verhältnisses eintritt oder signifikante Studienplanverletzungen seitens des Patienten vorlie-
gen. 
Ein Abbruch der gesamten Studie kann dann erfolgen, wenn unvorhersehbare Umstände im 
jeweiligen Prüfzentrum eingetreten, die Ressourcen für eine Weiterführung nach eigener Ein-
schätzung nicht mehr vorhanden sind, der Studienleiter die Studienfortführung als ethisch 
oder medizinisch/pflegerisch nicht mehr vertretbar beurteilt, die Patientenrekrutierung unzu-
länglich ist oder gravierende, nicht zu klärende Probleme mit der Qualität der erhobenen Da-
ten auftreten. 
All diese angeführten Punkte gelten nicht speziell nur für Arzneimittelstudien, sondern sind 
auf alle klinischen Studien auch im Bereich der Pflegeforschung zu übertragen und deshalb 
zwingend zu beachten. 
9.1.8 Unerwünschte Ereignisse 
Da es sich bei pflegewissenschaftlichen Studien um nicht pharmakologische Interventionen 
handelt, kann auf die Bearbeitung unerwünschter Ereignisse im Sinne des § 42 Abs. 3 AMG 
sowie der §§ 11, 12 und 13 GCP-VO verzichtet werden. 
Davon unabhängig ist jedes Ereignis ein unerwünschtes Ereignis (UE), das bei einem Teil-
nehmer an klinischen Studien im Zusammenhang mit der zu testenden Intervention auftritt. 
Der Leiter der Klinischen Studie verfolgt die Entwicklung von unerwünschten klinischen Er-
eignissen bis zur Stabilisierung des Zustandes des Studienteilnehmers. Unerwünschte Ereignis-
se, die der Studienteilnehmer spontan meldet oder der Studienleiter beobachtet, werden un-
abhängig vom ursächlichen Zusammenhang kontinuierlich während der klinischen Studie bzw. 
bei jeder Kontrollvisite in der Krankenakte und in den dafür vorgesehenen Prüfbogen (UE-
Bogen) mit vorab definierten Charakterisierungen dokumentiert. Die Beachtung dieser Vorga-
be sollte für jede klinische Studie genau berücksichtigt werden. In diesem Zusammenhang ist 
zu unterstreichen, dass auch bei pflegebezogenen Studien selbstverständlich unerwünschte 
Ereignisse auftreten können, die exakt zu dokumentieren sind. 
9.1.9 Datenmanagement und Monitoring 
Ein weiterer zentraler Punkt, der mit der GCP-Guideline E6 gefordert wird, ist die transparente 
und vollständige Darstellung der Art der Datenerhebung und -auswertung. Deshalb ist ein sys-
tematisches Datenmanagement bei allen klinischen Studien unerlässlich. Neben den bereits 
oben erwähnten Patientenidentifikationslisten kommt den Prüfbögen (CRF) eine besondere 
Bedeutung zu. 
Alle während der Studie erhobenen Daten werden vom Leiter der Klinischen Studie oder ei-
ner von ihm beauftragten Person in die studienspezifischen CRF-Seiten gut lesbar, korrekt, 
plausibel und vollständig eingetragen und unterschrieben. Die CRFs müssen vor Beginn der 
Studie entsprechend der vorher definierten Variablen exakt ausgestaltet und mit einer für alle 
verständlichen genauen Anleitung versehen werden. Die Erstellung und Gestaltung der CRFs 
erfordert große fachliche Erfahrungen. Falls hier unpassende, inkonsistente Daten erhoben 
werden, kann dies die Auswertung erheblich negativ beeinflussen. 
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Bei allen klinischen Studien müssen die Daten von den papierbasierten CRFs in entspre-
chend angepasste Datenmanagementprogramme übertragen werden, um sie später statistisch 
auswerten zu können. Darüber hinaus bieten viele Programme die Möglichkeit, auch die Ter-
minplanung zu integrieren und verschiedene Erinnerungs- und Warnfunktionen zu benutzen. 
Dies trägt insgesamt zu einer deutlich verbesserten Datensicherheit bei, wenn auch weiterhin 
bestimmte Risiken bestehen bleiben. Eine kritische Phase ist die Übertragung der Daten vom 
Papier ins Softwareprogramm. Deshalb ist es dringend erforderlich, dass die Daten hier bereits 
von einer zweiten Person geprüft wurden. 
Zusätzlich wird in vielen Studien zur externen Qualitätskontrolle ein Monitoring etabliert. 
Mit dem Monitoring soll überprüft werden, ob die Rechte der Studienteilnehmer geschützt 
werden, die berichteten Prüfungsdaten korrekt, vollständig und anhand der Originalunterlagen 
nachprüfbar sind und die Durchführung der Studie in Übereinstimmung mit dem gültigen Stu-
dienplan, mit ICH-GCP und den geltenden gesetzlichen Bestimmungen erfolgt. Vor allem bei 
großen multizentrischen Studien ist ein systematisches Monitoring mit dem entsprechenden 
Date Monitoring Commitee dringend erforderlich. Die Komplexität der verschiedenen Abläufe 
während einer Studie wird so groß, dass die zuverlässige Kontrolle aller Daten und Vorgänge 
durch den Leiter der Klinischen Prüfung oder einzelne Studynurses nicht gewährleistet werden 
können. Darüber hinaus stellt der Monitor ein Bindeglied zwischen Auftraggeber und dem 
Leiter der Klinischen Prüfung dar. Dies ist deshalb erforderlich, weil die einzelnen Studienmit-
arbeiter häufig primär mit ihren speziellen Aufgaben beschäftigt sind und dadurch der Blick für 
die ganze Komplexität des Studienmanagements leidet. Deshalb gehören typischerweise fol-
gende Aufgaben zum Bereich des Monitors: die Vollständigkeit der CRFs, Therapie-Compliance, 
pünktliche Durchführung der Untersuchungen sowie das Vorliegen der unterschriebenen Auf-
klärung und Einwilligungserklärung prüfen, die Einträge im CRF gegen die Quelldaten abglei-
chen, Protokollverletzungen oder unerwünschte Ereignisse notieren sowie die Meldepflichten 
an Sponsor und Ethikkommission und Erstellung eines Monitoringreports erfüllen.470 
Solche weitreichenden externen Qualitätssicherungsmaßnahmen sind bis jetzt hauptsäch-
lich von Arzneimittelstudien bekannt. In der Pflegeforschung in Deutschland konnte ein solch 
umfangreiches Monitoring trotz der Recherchen in dieser Arbeit nicht gefunden werden. Für 
die Zukunft ist jedoch anzustreben, dass die externen Qualitätssicherungsmaßnahmen ent-
sprechend der Intention der GCP-Guideline E6 auch in diesem Bereich konsequent angewen-
det werden. 
9.1.10 Biometrische Planung und Auswertung 
Die biometrische Planung muss vor Beginn der Datenerhebung konsequent definiert sein, da 
eine nachträgliche Bearbeitung die Gefahr birgt, dass die mit den CRF erhobenen Variablen 
nicht zu den vorgesehenen statistischen Methoden passen. In der Regel soll der zu erstellende 
Statistische Analyseplan (SAP) durch einen Biometriker abgefasst oder zumindest überprüft 
werden. Dies wird von vielen Ethikkommissionen und Finanzsponsoren gefordert. Sinnvoller-
weise sollten die Definitionen der Endpunkte bzw. Variablen sowie die jeweiligen Skalenni-
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veaus in einer Tabelle dokumentiert werden. In der Planungsphase der Studie kommt der Fall-
zahlschätzung eine große Bedeutung zu. Der Forscher muss sich im Vorfeld klare Vorstellungen 
zur Wahrscheinlichkeit des Eintretens eines Ereignisses, zur Effektstärke, zur angestrebten 
Power und zur Drop-Out-Rate machen, um eine zuverlässige Fallzahlschätzung zu erhalten. 
Darüber hinaus muss definiert werden, welche Datensätze für die Analyse genutzt werden 
und wie diese definiert sind. In der Regel wird die primäre Analyse nach dem Intention-to-treat 
(ITT)-Prinzip vorgenommen, d.h. alle Patienten werden gemäß ihrer randomisierten Gruppen-
zuteilung ausgewertet, unabhängig davon, ob sie die zugeordnete (intendierte) Therapieform 
vollständig, partiell oder gar nicht erhalten haben oder ob sie in die alternative Behandlungs-
gruppe übergewechselt sind. 
Als Sensitivitätsanalyse wird die Analyse in der Per-Protocol (PP)-Population wiederholt. Die 
PP-Population ist definiert als die Gruppe von Patienten, bei denen keine ernsthaften Proto-
kollverletzungen vorliegen, die ein zuvor festgelegtes Mindestmaß der Intervention erhalten 
haben und bei denen die erforderlichen Untersuchungen zur Beurteilung der Zielkriterien an 
relevanten und zuvor festgelegten Zeitpunkten durchgeführt wurden. 
Bei der biometrischen Planung wird auch festgelegt, ob und wann eine Zwischenanalyse er-
folgen soll. Die biometrische Planung hat für klinische Studien im Bereich der Pflegeforschung 
die gleiche Relevanz wie in anderen Bereichen und bedarf der konsequenten Durchführung. 
9.1.11 Ethische Grundlagen 
Neben dem bereits in Kapitel 9.1.2 beschriebenen Ethikvotum gilt es, verschiedene andere 
wichtige Aspekte zur Wahrung der Patientenrechte zu beachten. 
Vor Aufnahme in die klinische Studie wird jeder Patient darüber informiert, dass die Teil-
nahme an der klinischen Studie freiwillig ist, dass er jederzeit ohne Angabe von Gründen und 
ohne dass ihm hierdurch ein Nachteil erwächst, aus der klinischen Studie ausscheiden kann. 
Der Patient wird vom Leiter der Klinischen Studie über Wesen, Bedeutung, Tragweite, erwarte-
te Vorteile und mögliche Risiken der klinischen Studie und Alternativbehandlungen aufgeklärt. 
Dem Patienten wird ausreichend Zeit und Gelegenheit gegeben, offene Fragen zu klären. Dar-
über hinaus wird dem Patienten eine „Patientenaufklärung“ ausgehändigt, die alle wichtigen 
Informationen nochmals in schriftlicher Form enthält. Erst durch die Unterschrift auf der Ein-
willigungserklärung erklärt der Studienteilnehmer seine freiwillige Teilnahme an der klinischen 
Studie und seine Absicht, deren Erfordernisse und den Anweisungen des Leiters der Klinischen 
Studie währenddessen Folge zu leisten. Dieses Verfahren entspricht den Ansprüchen eines 
„Informed Consent“ und gilt für alle klinischen Studien. 
Zum Schutz der Probanden wird bei Arzneimittelstudien obligatorisch eine Probandenversi-
cherung abgeschlossen, da einige pharmakologische Studien zu schweren Schäden bei Pro-
banden geführt haben. Bei klinischen Studien im Bereich der Pflegeforschung ist dieses Vorge-
hen noch weitgehend unüblich. Dies mag daran liegen, dass die zu erwartenden potenziellen 
Risiken entweder als nicht schwerwiegend eingeschätzt werden oder dass in einem jungen 
Forschungsgebiet noch eine gewisse Naivität bezüglicher potenzieller Schäden besteht. Dem 
ist entgegenzuhalten, dass auch pflegerische Interventionen ein beträchtliches Risiko zur Schä-
digung von Pflegebedürftigen beinhalten können. Deshalb ist anzuraten, grundsätzlich eine 
Probandenversicherung abzuschließen. Allerdings ist zu erwarten, dass hierzu bei den Versi-
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cherungsgesellschaften erheblicher Diskussionsbedarf bezüglich der Einschätzung des Risikos 
bestehen wird. 
Nicht zuletzt gehört der Schutz der patientenbezogenen Daten zu den wichtigsten ethi-
schen Grundlagen. Die einschlägigen Bestimmungen der länderspezifischen Datengesetzge-
bung sind vollumfänglich zu erfüllen und die Studienteilnehmer über Zweck und Umfang der 
Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Im Verlauf der klini-
schen Studie erhobene Befunde werden auf elektronische Datenträger gespeichert und streng 
vertraulich behandelt. Zum Schutz dieser Daten müssen organisatorische Maßnahmen getrof-
fen werden, die eine Weitergabe an unbefugte Dritte verhindern. 
Alle hier aufgeführten ethischen Grundlagen gelten vollumfänglich auch für klinische Stu-
dien im Bereich der Pflegeforschung. 
9.1.12 Archivierung 
Nach Abschluss der klinischen Studie werden die essentiellen Studiendokumente gemäß Kapi-
tel 8 ICH E6-Richtlinie der GCP aus klinischen Prüfungen über einen ausreichenden Zeitraum im 
Studienzentrum aufbewahrt, damit sie für Audits und Inspektionen der Behörden verfügbar 
sind. Verantwortlich für die Aufbewahrung ist der Leiter der Klinischen Studie. Auch diese Vor-
gaben gelten für alle klinischen Studien gleichermaßen. 
9.1.13 Publikation 
Mit jeder klinischen Studie ist der Anspruch verbunden, diese unabhängig vom erzielten Er-
gebnis zu publizieren. Vorab muss geklärt werden, bei wem das Recht zur Publikation liegt. 
Primär liegt dieses Recht beim Auftraggeber und dem Leiter der Klinischen Studie. Alle im Zu-
sammenhang mit der Studie erhobenen Daten werden bis zur Publikation durch den Auftrag-
geber/Leiter der Klinischen Prüfung und die weiteren Studienbeteiligten vertraulich behandelt. 
Dies ist für einen möglichst erschöpfenden Informationsaustausch zwischen den oben genann-
ten Parteien unabdingbar, um vor der Publikation die Meinung aller Beteiligten gehört zu ha-
ben. Die Ergebnisse werden auf wissenschaftlichen Kongressen sowie in Publikationen unter 
Berücksichtigung des CONSORT Statements für nicht-pharmakologische Studien veröffent-
licht.471 Im Bereich der Pflegeforschung bestehen ausreichend Möglichkeiten, Studienergebnis-
se auf Kongressen zu publizieren. Darüber hinaus stehen einige deutschsprachige wissen-
schaftliche Zeitschriften472 und eine große Zahl englischsprachiger Journals zur Verfügung. 
9.1.14 Zusammenfassung 
Wie sich mit den Ausführungen in dieser Arbeit gezeigt hat, können große Teile der bestehen-
den Vorlagen für die Gestaltung von RCT-Studienplänen auch für Pflegeforschungsprojekte 
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472 Z.B. „Pflege“, Hans Huber Verlag; „Pflege und Gesellschaft“, Juventus; „Pflegewissenschaft“, Else-
vier. 
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verwendet werden. Die entscheidenden Änderungen haben sich auf den Umstand bezogen, 
dass keine pharmakologischen Substanzen geprüft werden und somit auch die Bestimmungen 
des AMG hier nicht maßgebend sind. Darüber hinaus muss jeweils geprüft werden, ob eine 
Studie unter die Bestimmungen des MPG fällt. In diesem Fall sind die dort hinterlegten Rege-
lungen der EN DIN 14155 zusätzlich zu beachten473. Handelt es sich bei der Studie um die Prü-
fung pflegerischer Interventionen, können die hier aufgezeigten Empfehlungen vollumfänglich 
angewendet werden. Grundsätzlich kann zur Gestaltung des Studienplans angemerkt werden, 
dass bei einer Methodentriangulation bzw. Mixed Methods die Vorlagen für die RCT-Studien 
nicht gänzlich geeignet sind. Die Beschreibung qualitativer Methoden bedarf einer zusätzlichen 
Ausführung in einem speziell dafür geeigneten Raster. Darüber hinaus ist die Anwendung von 
GCP als Qualitätsstandard zur Durchführung von Studien anderer Designs durchaus denkbar. 
Als übergeordnetes Ziel wird Forschungskonformität in der Durchführung und Transparenz 
bezüglich der Ergebnisse angestrebt. 
9.2 Abschließende Zusammenfassung und Reflexion 
Ausgangspunkt und Zielsetzung dieser Arbeit war es, für das Feld der Pflegeforschung einen 
Beitrag zur Entwicklung von qualitativ hochwertigen klinischen Studien im Bereich der Pflege-
forschung und deren professionelle Publikation zu leisten. Das hier fokussierte Forschungsinte-
resse bezieht sich auf zwei Dimensionen. Einerseits geht es darum zu prüfen, inwieweit beste-
hende Guidelines aus der medizinischen klinischen Forschung sinnvoll im Bereich der klini-
schen Pflegeforschung eingesetzt werden können. Andererseits erfolgt ganz konkret die Prü-
fung der Wirksamkeit des pflegerischen Beratungs- und Anleitungsprogramms „Mund-Protect“ 
bei Chemotherapiepatienten mit der Beantwortung der jeweiligen Forschungsfragen. Beide 
Dimensionen der Arbeit sind mit einem umfangreichen Review gestützt. 
Im ersten Teil der Arbeit wird zunächst festgestellt, dass in Deutschland bis jetzt nur sehr 
wenige RCTs im Bereich der Pflegeforschung durchgeführt werden. Da sich die Anwendung von 
GCP-Guidelines primär auf kontrollierte klinische Studien bezieht, verdichten sich die Hinweise 
darauf, dass eine GCP-konforme Durchführung von solchen Studien bis jetzt sehr selten oder 
gar nicht stattgefunden hat, bzw. diese noch nicht publiziert wurden. Im darauf folgenden 
Abschnitt werden die Grundlagen für die Durchführung klinischer Studien in der Pflege unter 
Berücksichtigung sämtlicher GCP-konformen Aspekte beschrieben und einer ersten Beurtei-
lung unterzogen. 
Der zweite Teil der Arbeit beschreibt die Vorbereitung, Durchführung und Auswertung der 
klinischen Studie mit dem Titel: „Effekte eines pflegerischen Beratungs- und Anleitungspro-
gramms zur Prophylaxe von oraler Mukositis bei der Therapie mit 5-FU-haltigen Chemothera-
peutika bei Patienten mit soliden Tumoren“. Mit dieser klinischen Studie wird eine pflegewis-
senschaftliche Fragestellung zur Prävention von oraler Mukositis bei Chemotherapie in Form 
einer RCT und ergänzender Nachdeutung der Endpunkte unter möglichst weitgehender Orien-
tierung an der GCP-Guidelines E6 durchgeführt. Als zentrales Ergebnis dieser Studie kann fest-
gehalten werden, dass keine signifikanten Effekte des Interventionsprogramms im Zusammen-
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hang mit dem Auftreten einer oralen Mukositis aufgezeigt werden können. Die subjektiv erleb-
te mundgesundheitsbezogene Lebensqualität verschlechtert sich im Durchschnitt in der ge-
samten Probandengruppe deutlich. Zwischen den Probanden der Kontrollgruppe und denen 
der Interventionsgruppe sind jedoch kaum Unterschiede feststellbar. Es lassen sich somit mit 
der hier durchgeführten Studie keine Auswirkungen durch eine gezielte Anleitung und Bera-
tung nachweisen. Die Intensität der Mundpflegemaßnahmen hat sich zwischen der Baseline 
und dem letzten Erhebungszeitpunkt in der Kontrollgruppe moderat und in der Interventions-
gruppe deutlich erhöht. Somit bewirkt das standardisierte Anleitungs- und Beratungspro-
gramm offensichtlich eine stärkere Steigerung der Mundpflegemaßnahmen im Vergleich zur 
Kontrollgruppe. 
Auch bei der Auswertung der Interviews können keine eindeutigen Hinweise auf die Ver-
hinderung einer oralen Mukositis durch das Beratungsprogramms festgestellt werden. Anhand 
der Interviewdaten kann festgehalten werden, dass die betroffenen Patienten die Begleitung 
durch die Studienmitarbeiter, die frühzeitigen Informationen und die Beratung in Krisensitua-
tionen als sehr hilfreich empfunden haben. 
Trotz der – aus klinischer Perspektive – enttäuschenden Ergebnisse können für die weitere 
Entwicklung von Betreuungskonzepten für die bertoffenen Patienten wertvolle Erkenntnisse 
gewonnen werden. Zunächst tragen die Studienergebnisse dazu bei, „klinisches Nichthandeln“ 
zu begründen. Bei der weiteren Bearbeitung der Thematik wird es darum gehen müssen, die 
Patientenberatung in einen größeren Kontext zu stellen, sprich, in eine Gesamtberatung zu 
integrieren und inhaltlich zu raffen. Die persönliche Begleitung der Patienten sollte auch in 
Zukunft stringent weiterverfolgt und -entwickelt werden. Davon abgesehen wird kritisch disku-
tiert, inwiefern die ausgewählten Methoden zum Forschungsgegenstand passend waren und 
welche möglichen Bias die Ergebnisse beeinflusst haben könnten. 
Im abschließenden dritten Teil erfolgt die Reflexion zur Brauchbarkeit und Anwendbarkeit 
von GCP in der klinischen Pflegeforschung im Sinne einer Diskussion zur Methodenreichweite. 
Dabei hat sich gezeigt, dass RCTs und GCP-Guidelines unverzichtbare Instrumente zum Nach-
weis von Effekten bei klinischen Studien darstellen. Trotzdem muss bei jedem Projekt zu Be-
ginn kritisch geprüft werden, ob diese Methode zum Gegenstand der Untersuchung passt und 
ob eine Kombination von Methoden in Sinne einer Triangulation sinnvoll sein könnte. Den 
zusammenfassenden Abschluss der Arbeit bildet die Verwertung der Ergebnisse im Sinne einer 
Handlungsempfehlung für die Durchführung zukünftiger Projekte. 
Mit den GCP-Guidelines steht nicht nur ein Rahmenkonzept zur Verfügung, sondern auch 
ein internationales Bewertungssystem für die Ergebnisse klinischer Studien. Damit die deut-
sche Pflegewissenschaft sich in der Scientific Community besser etablieren kann, ist es uner-
lässlich, vermehrt Studien mit hoher Qualität unter Berücksichtigung von GCP durchzuführen. 
Werden pflegerische RCTs qualitativ hochwertig und ethisch untermauert durchgeführt, so 
können sie Eingang in die systematischen Übersichtsarbeiten der Cochrane Collaboration fin-
den und so zur Publikation der aktuellen Forschungserkenntnisse international beitragen. 
Wenn Pflege als Berufsgruppe sich künftig vermehrt in politische Entscheidungprozesse zur 
Versorgung von pflegebedürftigen Menschen einbringen will, muss der Bereich der Versor-
gungsforschung entsprechend ausgebaut werden. Mit der „Agenda Pflegeforschung für 
Deutschland“ und aktuell mit der Publikation „Forschung zu komplexen Interventionen in der 
Pflege- und Hebammenwissenschaft und in den Wissenschaften der Physiotherapie, Ergothe-
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rapie und Logopädie“  sind wichtige Schritte erfolgt, in der die prioritären Forschungsthemen 
für die nächsten zehn Jahren beschrieben werden und die Notwendigkeit, Pflege als eigen-
ständiges Gebiet in bestehenden Fördersystemen für Forschung zu verankern, betont wird.474 
Die Autorengruppe konstatiert, dass mit den Pflegeforschungsverbünden deutliche Fortschrit-
te im Bereich der qualitativen und quantitativen klinischen Pflegeforschung und der Versor-
gungsforschung gemacht wurden, dieser Bereich aber dringend weiter ausgebaut werden 
muss.475,476 
Voraussetzung für eine Ausweitung von Pflegeforschungsaktivitäten ist eine entsprechende 
Qualifikation der Pflegewissenschaftler. Mit dem entsprechenden Know-how zur Erstellung 
von Prüfplänen und die Übernahme und Gewährleistung eines funktionierenden Forschungs-
managements, das alle Inhalte von „Good Clinical Practice“ enthält, haben Pflegeforscher in 
Zukunft große Chancen, verantwortungsvolle Rollen auch in großen interdisziplinär angeleg-
ten, multizentrischen klinischen Studien übernehmen zu können. Voraussetzung hierfür ist 
eine gewisse Bereitschaft der Pflegewissenschaft, eine interdisziplinäre Perspektive einzuneh-
men, wie dies Remmers anregt: 
„Sprechen wir von Pflegewissenschaft als Forschungsdisziplin, so gibt es [...] vielleicht gute Grün-
de dafür, sich für einen monodisziplinären Zuschnitt [...] auszusprechen. Es gibt vermutlich aber 
auch nur sehr wenige, vorrangig experimentelle Fragestellungen, die eine künstliche Ausblen-
dung konkurrierender Sichtweisen zwingend erfordern. Mit Zunahme an Komplexität der zu be-
arbeitenden Probleme im Gesundheitswesen wird Pflegewissenschaft automatisch zum Partner 
interdisziplinärer Forschungsprojekte [...]. Angesichts komplexer interdependenter Problemkon-
stellationen und des Bedarfs an hoch differenzierten Lösungen kommt dem Prinzip perspektivi-
scher Öffnung und methodischer Ergänzungen große Bedeutung zu.“
477
 
Auch in den Empfehlungen des Wissenschaftsrats werden die Medizinischen Fakultäten dazu 
aufgefordert, Pflegewissenschaftler und Angehörige anderer Gesundheitsberufe im Sinne einer 
multiprofessionellen Forschung einzubinden.478 In allen Feldern nicht-pharmakologischer Stu-
dien, die sich mit dem Gegenstandsbereich der Pflege beschäftigen, werden Pflegewissen-
schaftler darüber hinaus die Verantwortung als Studienleiter für umfangreiche multizentrische 
Studien übernehmen können. 
Vor diesem Hintergrund ist zu hoffen, dass es mit der vorliegenden Arbeit gelingt, zukünftig 
Forscherinnen und Forscher bei ihren Projekten zu unterstützen. Letztendlich geht es jedoch 
darum, mit hochwertigen pflegewissenschaftlichen Arbeiten in Form GCP-konformer randomi-
sierter kontrollierter Interventionsstudien eine evidenzbasierte Pflegepraxis zu fördern, damit 
Pflegebedürftige die bestmögliche Betreuung erhalten können. 
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Anhang 2: Liste der identifizierten Treffer in PubMed 




1 Bridges-Parlet, S. / 
Knopman, D. / 
Steffes, S. 
1997 Withdrawal of neuroleptic 
medications from institu-
tionalized dementia pa-
tients: results of a double-
blind, baseline-treatment-
controlled pilot study 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.8 Medikamentenwirkung; 3 Bewertung; 
3.4 GCP wird beschrieben; 3.6 keine Pflege-
forschung 
2 Kragt, K. / Holtkamp, 
C. C. / van Dongen, 
M. C. / van Rossum, 
E. / Salentijn, C. 
1997 The effect of sensory stimu-
lation in the sensory stimu-
lation room on the well-
being of demented elderly. 
A cross-over trial in resi-
dents of the R.C. Care Cen-
ter Bernardus in Amster-
dam 
nein 1 Publikationsart; 1.6 Studie cross over; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in 
einer klinischen Studie angewendet; 
3.5 GCP wird nicht beschrieben 
3 Matsuura, C. 1999 Roles of nurses in clinical 
trials of anticancer drug 
development 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung; 
3.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 3.3 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.4 GCP wird beschrieben 
4 Clarke, T. 2000 Nursing research or quality 
improvement (QI): what 
standard should we expect? 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
5 Smith, E. / 
Alexander, V. / 
Booker, C. / 
McCowan, C. / 
Ogston, S. / 
Mukhopadhyay, S. 
2000 Effect of hospital asthma 
nurse appointment on inpa-
tient asthma care 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 An-
deres Verständnis von GCP-Guideline; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 
3.5 GCP wird nicht beschrieben 
6 Tadd, W. 2000 The Helsinki Declaration: 
why all the fuss? 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.4 Ethische Aspekte in 
der Pflegeforschung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
7 Ruland, C. M. / 
Bakken, S. 
2001 Representing patient pref-
erence-related concepts for 
inclusion in electronic 
health records 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben; 
3.6 keine Pflegeforschung 
8 World Medical 
Association 
2001 World Medical Association 
(AMM). Helsinki Declara-
tion. Ethical principles for 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-








medical research involving 
human subjects 
der Pflegeforschung; 2.5 Wissen zu ethi-
schen Aspekten der Health Professionells; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.3 Ethische 
Aspekte werden diskutiert; 3.5 GCP wird 
nicht beschrieben 
9 Charles-Edwards, 
Imelda /  
Glasper, Edward A. 
2002 Ethics and children's rights: 
learning from past mistakes 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
10 Fishwick, K. / 
Berridge, J. / Coffey, 
M. / Colussi, A. M. /  
Di Giulio, P. / 
Marinus, A. / Molin, 
C. / Peters, M. 
2002 The EORTC clinical research 
coordinators group. Euro-
pean Organisation for Re-
search and Treatment of 
Cancer 
nein 1 Publikationsart; 1.2 Leitlinienentwicklung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.11 Anderes Verständnis von 
GCP-Guideline; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet; 
3.3 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.4 GCP wird beschrieben 
11 Usher, Kim / 
Holmes, Colin / 
Lindsay, David / 
Luck, Lauretta 
2003 PRN psychotropic medica-
tions: the need for nursing 
research 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Ande-
res Verständnis von GCP-Guideline; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.5 GCP wird 
nicht beschrieben 
12 Arford, Patricia H. 2004 Working with human re-
search protections 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.1 Ethische Aspekte in der Aus-
bildung; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in 
einer klinischen Studie angewendet 
13 Challis, David / 
Clarkson, Paul / 
Williamson, Janine / 
Hughes, Jane / 
Venables, Dan / 
Burns, Alistair / 
Weinberg, Ashley 
2004 The value of specialist clini-
cal assessment of older 
people prior to entry to care 
homes 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.8 Assessment in der Geriatrie; 
3 Bewertung; 3.5 GCP wird nicht beschrie-
ben; 3.6 keine Pflegeforschung 
14 Ponzer, Sari /  
Hylin, Uffe / 
Kusoffsky, Ann / 
Lauffs, Monica / 




2004 Interprofessional training in 
the context of clinical prac-
tice: goals and students' 
perceptions on clinical edu-
cation wards 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 




Ramesh / Walrond, 
Errol / Moseley, 
Harley 
2006 Knowledge, attitudes and 
practice of healthcare ethics 
and law among doctors and 
nurses in Barbados 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung; 
3.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 3.3 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
16 McGuire, Deborah 
B. / Correa, Maria 
Elvira P. / Johnson, 
Judith / Wienandts, 
2006 The role of basic oral care 
and good clinical practice 
principles in the manage-
ment of oral mucositis 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.11 Anderes Verständnis von GCP-








Patricia in einer klinischen Studie angewendet; 
3.5 GCP wird nicht beschrieben 
17 Hauri, R. 2007 Medico-legal autopsy nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert; 3.5 GCP wird nicht beschrieben; 
3.6 keine Pflegeforschung 
18 Shaughnessy, 
Marianne / Beidler, 
Susan M. / Gibbs, 
Karen / Michael, 
Kathleen 
2007 Confidentiality challenges 
and good clinical practices 
in human subjects research: 
striking a balance 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung; 
3.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 3.3 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.4 GCP wird beschrieben; 
3.6 keine Pflegeforschung 
19 Axelin, Anna / 
Salantera, Sanna 
2008 Ethics in neonatal pain re-
search 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.3 Ethische Aspekte in Publikati-
onen; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in 
einer klinischen Studie angewendet; 
3.2 Ethische Aspekte wurden kaum be-
schrieben 
20 O'Byrne, Patrick / 
Holmes, Dave 
2008 Researching marginalized 
populations: ethical con-
cerns about ethnography 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
2.10 Völlig anderes Thema; 3 Bewertung; 
3.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 3.2 Ethische Aspekte wurden 
kaum beschrieben; 3.5 GCP wird nicht be-
schrieben; 3.6 keine Pflegeforschung 
21 Seemuller, Florian / 
Riedel, Michael / 
Obermeier, Michael 
/ Bauer, Michael / 
Adli, Mazda / 
Mundt, Christoph / 
Holsboer, Florian / 
Brieger, Peter / 
Laux, Gerd / Bender, 
Wolfram / Heuser, 
Isabella / Zeiler, 
Joachim / Gaebel, 
Wolfgang / Jager, 
Markus / Henkel, 
Verena / Moller, 
Hans-Jurgen 
2009 The controversial link be-
tween antidepressants and 
suicidality risks in adults: 
data from a naturalistic 
study on a large sample of 
in-patients with a major 
depressive episode 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 
3.5 GCP wird nicht beschrieben; 3.6 keine 
Pflegeforschung 
22 Gardner, Andrew / 
McCutcheon, Helen 
/ Fedoruk, Maria 
2010 Superficial supervision: are 
we placing clinicians and 
clients at risk? 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in 
einer klinischen Studie angewendet; 
3.2 Ethische Aspekte wurden kaum be-
schrieben; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
23 Merry, Lisa / 
Gagnon, Anita J. / 
Thomas, Julia 
2010 The research program co-
ordinator: an example of 
effective management 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird 








3.3 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.4 GCP wird beschrieben 
24 Chiu, Hui-Ju / Lee, 
Ya-Ling / Chang,  
Su-Fen 
2011 Ethics and laws related to 
human subject research 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung; 3.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 3.3 Ethische Aspekte werden dis-
kutiert 
25 Kuusisto, Hanna / 
Virkki, Marjo / 
Wuolijoki, Erkki / 
Keranen, Tapani 
2011 Hospital training program 
increases awareness of 
Good Clinical Practice (GCP) 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung; 
3.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 3.3 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.4 GCP wird beschrieben 
26 O'Byrne, Patrick / 
Holmes, Dave 
2011 Desire, drug use and unsafe 
sex: a qualitative examina-
tion of gay men who attend 
gay circuit parties 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.5 GCP wird 
nicht beschrieben; 3.6 keine Pflegefor-
schung 
27 Sinclair, A. J. 2011 Good clinical practice guide-
lines for care home resi-
dents with diabetes: an 
executive summary 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Ande-
res Verständnis von GCP-Guideline; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 
3.5 GCP wird nicht beschrieben 
28 Sinclair, Alan J. / 
Paolisso, Giuseppe / 
Castro, Marta / 
Bourdel-Marchas-
son, Isabelle / 
Gadsby, Roger / 
Rodriguez Manas, 
Leocadio 
2011 European Diabetes Working 
Party for Older People 
2011 clinical guidelines for 
type 2 diabetes mellitus. 
Executive summary 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.11 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
3.2 Ethische Aspekte wurden kaum be-
schrieben; 3.5 GCP wird nicht beschrieben 
29 Yarnall, A. J. /  
Hayes, L. / 
Hawthorne, G. C. / 
Candlish, C. A. / 
Aspray, T. J. 
2012 Diabetes in care homes: 
current care standards and 
residents' experience 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Ande-
res Verständnis von GCP-Guideline; 
3 Bewertung; 3.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 3.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 





Anhang 3: Liste der identifizierten Treffer in MedPilot 






1996 Evaluation in der Rehabilita-
tion 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
2 Franz, Hans Eduard 1999 Medizin nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
3 Jäger, Hans 1999 Mit AIDS leben nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.3 GCP wird nicht beschrieben 
4 Bienstein, Christel / 
Anderl-Doliwa, 
Brigitte 
2000 Atmen nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 2.10 
Völlig anderes Thema; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet 
5 Hartel, Wilhelm 2000 Perspektiven der Chirurgie 
im 21. Jahrhundert 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
6 Jäger, Hans 2000 AIDS nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.6 Qualität der Patientenbe-
treuung; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
7 Miehle, Wolfgang / 
Albrecht, Hans 
Jürgen 
2000 Rheumatologie in Praxis 
und Klinik 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 









8 Neises, Mechthild / 
Bauer, Edith 
2000 Psychosomatische Grund-
versorgung in der Frauen-
heilkunde 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
9 Carr, C. A. / 
Schott, A. 
2001 Using student-collected 
practice data as a teaching 
tool 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.1 Ethische Aspekte in der Aus-
bildung; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
10 Olbrich, Gerhard 2001 Kompendium der Geronto-
logie / 1 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.5 Wissen zu ethischen Aspekten der 
Health Professionells; 2.6 Qualität der Pati-
entenbetreuung; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben 
11 Golder, W. A. 2002 Community Medicine und 
Diagnostische Radiologie 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben; 4.4 keine 
Pflegeforschung 




2002 Handbuch der Medizini-
schen Informatik 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer kli-
nischen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
13 Zenz, Michael / 
Aulbert, Eberhard 
2002 Schmerz bei Tumorerkran-
kungen 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Anderes 
Verständnis von GCP-Guideline; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
14 Innes, Karen 2003 Thrombolysis for acute 
ischaemic stroke: core nurs-
ing requirements 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.11 Anderes Verständnis von GCP-Guide-
line; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
15 Jaehde, Ulrich / 
Baumann, Jürgen 
2003 Lehrbuch der klinischen 
Pharmazie 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
16 Ammenwerth, 2004 Kooperative Versorgung – 
vernetzte Forschung – 
nein 1 Publikationsart; 1.7 Kongressbeitrag; 








Elske ubiquitäre Information 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung; 4.5 kein Abstract 
vorhanden 
17 Garcia, Lynne S. 2004 Clinical laboratory ma-
nagement 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 2.10 Völlig ande-
res Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 4.3 GCP wird nicht beschrie-
ben; 4.4 keine Pflegeforschung 




nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
19 Marneros, Andreas 2004 Das neue Handbuch der 
Bipolaren und Depressiven 
Erkrankungen 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
20 Panfil, Eva-Maria 2004 Fokus: Klinische Pflegefor-
schung 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.5 Wissen zu ethischen Aspekten der 
Health Professionells; 2.9 Studienmanage-
ment; 3 Bewertung Einschluss; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben 
21 Burns, Nancy / 
Grove, Susan K. 
2005 Pflegeforschung verstehen 
und anwenden 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.4 Ethische Aspekte in der Pflegefor-
schung; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 







2005 12. bis 15. September 2005; 
12. Jahrestagung der Deut-
schen Arbeitsgemeinschaft 
für Epidemiologie (dae), 14. 
bis 15. September 2005; 
Freiburg im Breisgau 
nein 1 Publikationsart; 1.7 Kongressbeitrag; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.4 keine Pflegeforschung 
23 Haid, Anton / 




2005 Sentinel Node Biopsie beim 
Mammakarzinom: Technik 
und Indikation 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
24 Haidvogl, Max 2005 Homöopathie in der pädiat-
rischen Praxis 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 








4.3 GCP wird nicht beschrieben; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
25 Sehouli, Jalid / 
Förtig, Peter 
2005 Handbuch Klinische Studien nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet 
26 Behrens, Johann / 
Langer, Gero 
2006 Evidence-based nursing and 
caring 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.1 Ethische Aspekte in der Ausbildung; 
2.2 Ethische Aspekte bei der Patientenbe-
treuung; 2.3 Ethische Aspekte in Publikatio-
nen; 2.4 Ethische Aspekte in der Pflegefor-
schung; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet 
27 Möller, Hans-
Jürgen / Arolt, 
Volker 
2006 Therapie psychischer Er-
krankungen 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
28 Auerbach, Leo / 
Bitschnau, Micha 
2007 Homöopathie in der  
Frauenheilkunde 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.4 keine Pflege-
forschung 
29 Carson, Phillip A. 2007 Good clinical, laboratory 
and manufacturing prac-
tices 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Anderes 
Verständnis von GCP-Guideline; 4 Bewer-
tung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer 
klinischen Studie angewendet; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
30 Gallin, John I. / 
Ognibene, 
Frederick P. 
2007 Principles and practice of 
clinical research 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
31 van den Broeck, Jan 
/ Mackay, Melanie 
/ Mpontshane, 
Nontobeko / Kany 
Kany Luabeya, 
Angelique / 
Chhagan, Meera / 
Bennish, Michael L. 
2007 Maintaining data integrity in 
a rural clinical trial 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.4 keine Pflegeforschung 








Ambrosy, Ulrike ge 2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
3 Bewertung Einschluss; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet 
33 Deutsch, Erwin / 
Spickhoff, Andreas 
2008 Medizinrecht nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.9 Studienmanagement; 2.11 Anderes 
Verständnis von GCP-Guideline; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
34 Eicher, Manuela / 
Aebi, Stefan 
2008 Brustkrebs nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Anderes 
Verständnis von GCP-Guideline; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
35 Hechler, T. / 
Blankenburg, M. / 
Friedrichsdorf, S. J. 
/ Garske, D. / Hüb-
ner, B. / Menke, A. 
/ Wamsler, C. / 
Wolfe, J. / 
Zernikow, B. 
2008 Parents' perspective on 
symptoms, quality of life, 
characteristics of death and 
end-of-life decisions for 
children dying from cancer 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.10 Völlig anderes The-
ma; 2.11 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
36 Hoehl, Mechthild / 
Aßmann, Christa 
2008 Gesundheits- und Kinder-
krankenpflege 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.5 Wissen zu ethischen Aspekten der 
Health Professionells; 2.10 Völlig anderes 
Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 




2008 Innovatives Lehren und 
Lernen 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.5 Wissen zu ethischen Aspekten der 
Health Professionells; 2.10 Völlig anderes 
Thema; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
38 Kiess, Wieland / 
Arelin, Maria 
2009 Das metabolische Syndrom 
im Kindes- und Jugendalter 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
39 Panfil, Eva-Maria / 
Bültemann, Anke 
2009 Pflege von Menschen mit 
chronischen Wunden 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.10 Völlig anderes Thema; 2.11 Anderes 
Verständnis von GCP-Guideline; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 








40 Price, Shirley / 
Trott-Tschepe, 
Jürgen 
2009 Aromatherapie nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.2 Ethische 
Aspekte wurden kaum beschrieben; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
41 Sociedad Española 
de Nutricion 
Parenteral y Enteral 
2009 Vigo, 5 – 8 de mayo de 2009 nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.6 Andere Sprache 
42 Trentzsch, H. / Piltz, 
S. / Täger, G. / 
Berger, F. / 
Steinhausen, E. / 
Neugebauer, E. A. 
M. / Rixen, D. 
2009 Randomisierte klinische 
Studien in der Unfallchirur-
gie: Entscheidungsfindung 
im Spannungsfeld zwischen 
Eminenz und Evidenz 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische 
Aspekte werden diskutiert; 3.2 GCP wird 
beschrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet; 4.4 keine Pflegeforschung 
43 Finfgeld-Connett, 
Deborah 
2010 Generalizability and trans-
ferability of meta-synthesis 
research findings 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
2.11 Anderes Verständnis von GCP-Guide-
line; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
44 Geiseler, Jens / 
Karg, Ortrud / 
Börger, Sandra / 
Becker, Kurt / 
Zimolong, Andreas 
2010 Invasive home mechanical 
ventilation, mainly focused 
on neuromuscular disorders 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 
2.11 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.3 GCP wird nicht beschrieben 




Management und evidence 
based medicine 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
46 Schüssler-Lenz, M. 
/ Schneider, C. K. 
2010 Klinische Prüfung mit Arz-
neimitteln für Neuartige 
Therapien 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert;  
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 
4.4 keine Pflegeforschung 
47 Schott, Gisela / 
Gökbuget, Nicola / 
Pachl, Henry / 
Ludwig, Wolf-
Dieter 
2011 Klinische Studien in der 
Onkologie – Defizite und 
Lösungsvorschläge 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.3 Ethische Aspekte in 
Publikationen; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet; 








48 Tranter, Siobhan / 
Irvine, Fiona / 
Roberts, Gwerfyl / 
Spencer, Llinos / 
Jones, Peter 
2011 The role of midwives and 
health visitors in promoting 
intergenerational language 
maintenance in the bilingual 
setting: perceptions of par-
ents and health profession-
als 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.10 Völlig anderes Thema; 
2.11 Anderes Verständnis von GCP-Guide-
line; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben 
49 Ciper, Dirk 
Christoph / 
Feiertag, Kim Roger 
/ Kiwitt, Tobias 
2012 Medizinrecht nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
Anhang 4: Liste der identifizierten Treffer in GeroLit 






1997 Is good clinical research 
practice for clinical trials 
good clinical practice? 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet; 4.4 keine Pflege-
forschung 
Anhang  
Anhang 5: Liste der identifizierten Treffer in CareLit 




1 Gemmern, R. / 
Steiger, K. / Strehl, 
E. 
1997 Zentrale Studienzubereitung 
und GCP Organisatorische 
Erwägungen 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.2 Ethische Aspekte 
wurden kaum beschrieben; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
2 Möller, H. / Irsch, 
E.-M 
1997 Gute klinische Praxis für die 
klinische Prüfung Die Rolle 
des Industrieapothekers 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 








tenwirkung; 3 Bewertung Einschluss; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
3 Gawlik, C.S /  
Abholz, H.-H / 
Burkhard, B.B / 
Gaus, W. / Köbber-
ling, J. / Sehrt-
Ricken, U.M 
1998 Beurteilung klinischer The-
rapiestudien: Mindeststan-
dards für den Arbeitsalltag 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.12 Rechtliche Aspekte; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
4 Klinkhammer, G. 1998 Gegen Minimierung ethi-
scher Standards Medizini-
sche Ethik-Kommission  
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 2.12 Rechtliche Aspekte; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
5 Taupitz, J. 2001 Die neue Deklaration von 
Helsinki 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP 
wird nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
6 Wessler, I. 2001 Erhebliche Verantwortung 
für Ethikkommissionen 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 4 Be-
wertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in 
einer klinischen Studie angewendet oder ist 
nicht ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
7 Klinkhammer, G. 2002 Umstrittenes Dokument 
Deklaration von Helsinki 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
8 Klinkhammer, G. 2003 Besserer Schutz für Proban-
den 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-








ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
9 Buchberger, D. 2005 Qualitätsmanagement bei 
Klinischen Prüfungen und 
Anwendungsbeobachtun-
gen: Ethik braucht mehr als 
die Umsetzung der GCP-
Richtlinie 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2.2 Ethische Aspekte bei der Patientenbe-
treuung; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP 
wird nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
10 Hasskarl, H. /  
Ziegler, U. 
2005 Pflichten und Aufgaben des 
Sponsors nach neuem Recht 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
2.12 Rechtliche Aspekte; 3 Bewertung Ein-
schluss; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
11 Jachertz, N. 2005 Sorgfältiges Abwägen von 
Nutzen und Schaden Inter-
view mit dem Hauptge-
schäftsführer der Bundes-
ärztekammer über Patien-
ten- und Probandenschutz 
und die Deklaration von 
Helsinki 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
12 Krüger, C. 2005 Fallstricke bei klinischen 
Prüfungen 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.2 Ethische Aspekte 
wurden kaum beschrieben; 4.3 GCP wird 
nicht beschrieben; 4.4 keine Pflegefor-
schung 
13 Weis, A. / Müller, A. 
/ Henß, H. / Engel-
hardt, M. 
2006 Good Clinical Practice (GCP) 
Qualitätssicherung und 




nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.6 Qualität der 
Patientenbetreuung; 2.14 Anderes Ver-
ständnis von GCP-Guideline; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.2 Ethische Aspekte wurden 
kaum beschrieben; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben; 4.4 keine Pflegeforschung 
14 Markert, A. / Che-
valier, N. / Thierry, 
V. / Engelhardt, M. 
2007 Optimierung der Therapiesi-
cherheit und -kontrolle von 
Tumorpatienten durch das 
GCP-Team 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.14 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 








in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben; 4.4 keine Pflegeforschung 
15 Bossmann, T. 2008 Der Ethikantrag. Das Wohl-
ergehen der Studienteil-
nehmer hat immer Vorrang 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht beschrieben 
16 Lenker, M. 2008 Ergebnis der Pilotstudie 
Kinästhetik Weniger 
Schmerzen beim Bewegen 
„Schwerstkranker 
nein 1 Publikationsart; 1.6 Pilotstudie; 2 Thema; 
2.4 Ethische Aspekte in der Pflegefor-
schung; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische 
Aspekte werden diskutiert; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.3 GCP wird nicht beschrieben 
17 Radbruch, L. / 
Nauck, F. / Sitte, T. 
/ Alt-Epping, B. 
2010 Sedierung in der Palliativ-
medizin – Leitlinie1 für den 
Einsatz sedierender Maß-
nahmen in der Palliativver-
sorgung 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.14 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 
4.2 Ethische Aspekte wurden kaum be-
schrieben; 4.3 GCP wird nicht beschrieben; 
4.4 keine Pflegeforschung 
18 Apelt, S. / Jahjah, A. 
/ Katrin Schmidt, A. 
/ Hoffmann, H. / 
Heinks, A. 
2011 Gute Klinische Praxis nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
Anhang 6: Liste der identifizierten Treffer in CINAHL 




1 Shefrin, A. P. / 
McCarthy E 
1999 Clinical research documen-
tation from the site per-
spective 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Studiendokumentation; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben; 4.4 keine Pflegeforschung 
2 Hawkins, K. 1999 Defining good clinical prac-
tice 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.5 Wissen zu ethischen As-
pekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 








diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
3 Guo-wei, S. 2002 Development of Chinese 
good clinical practices (GCP) 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
4 Ghafar, M. A. / 
Golliday, E. / 
Bingham, J. / 
Mansukhani, M. M. 
/ Anastasiadis, A. G. 
/ Katz, A. E. 
2002 Regression of prostate can-
cer following administration 
of Genistein Combined 
Polysaccharide (GCP), a 
nutritional supplement: a 
case report 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.7 Medikamentenwirkung; 
2.12 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
5 Dworkin, S. F. / 
Huggins, K. H. / 
Wilson, L. / Mancl, 
L. / Turner, J. / 
Massoth, D. / 
LeResche, L. / 
Truelove, E. 
2002 A randomized clinical trial 
using research diagnostic 
criteria for temporoman-
dibular disorders-axis II to 
target clinic cases for a tai-
lored self-care TMD treat-
ment program 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
6 Thomas, C. J. / 
Dean, T. B. / Fowler 
2003 Issues in clinical trials man-
agement. Quality time: the 
art of QA program devel-
opment for research sites 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
7 Degenring, F. H. / 
Suter, A. / Weber, 
M. / Saller, R. 
2003 A randomised double blind 
placebo controlled clinical 
trial of a standardised ex-
tract of fresh Crataegus 
berries (CRATAEGISAN) in 
the treatment of patients 
with congestive heart failure 
NYHA II 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.4 keine Pflege-
forschung 
8 O'Doherty, E. 2004 Written and electronic 
source data at clinical inves-
tigative study sites: an ongo-
ing challenge in a new era of 
increasing controls and 
accountability of clinical site 
practice 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
2.10 Studiendokumentation; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
9 Wright, J. / Parry, J. 
/ Mathers, J. 
2005 Participation in health im-
pact assessment: objectives, 
methods and core values 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.12 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-








10 World Health 
Organisation 
2005 Handbook for good clinical 
research practice (GCP): 
guidance for implementa-
tion 
nein 1 Publikationsart; 1.8 Lehrbuch; 2 Thema; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
11 Forssell, H. / 
Santalahti, P. / 
Puukka, P. / Talo, S. 
2005 Searching for an assessment 
instrument to determine 
temporomandibular disor-
der pain profiles for the 
purposes of primary health 
care 
nein 1.11 Instrumentenentwicklung; 2 Thema; 
2.12 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
12 Saito, K. / Kodama, 
Y. / Ono, S. / 
Mutoh, M. / 
Kawashima, S. / 
Fujimura, A. 
2006 Quality of Japanese clinical 
trials estimated from good 
clinical practice audit find-
ings 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.11 Studienqualität; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
13 La Ximenez-Fyvie / 
Almaguer-Flores, A. 
/ Jacobo-Soto, V. / 
Lara-Cordoba, M. / 
Moreno-Borjas, J. / 
Alcantara-Maruri, 
E. 
2006 Subgingival microbiota of 
periodontally untreated 
Mexican subjects with gen-
eralized aggressive perio-
dontitis 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 2.12 Völlig 
anderes Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich; 
4.4 keine Pflegeforschung 
14 Bittel, D. C. / 
Kibiryeva, N. / 
Butler, M. G. 
2006 Expression of 4 genes be-
tween chromosome 
15 breakpoints 1 and 2 and 
behavioral outcomes in 
Prader-Willi syndrome 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.12 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben; 4.4 keine Pflegeforschung 
15 Carvalho, F. L. 2007 Regulation of clinical re-
search and bioethics in por-
tugal 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
16 Zon, R. / Meropol, 
N. J. / Catalano, R. 
B. / Schilsky, R. L. 
2008 American Society of Clinical 
Oncology Statement on 
minimum standards and 
exemplary attributes of 
clinical trial sites 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss: 
17 Nordmann, S. / 
Wieland, E. / 
Wieland E 
2008 Laboratory testing in clinical 
trials under consideration of 
the ICH-GCP guideline... 
International Conference on 
Harmonization Good Clinical 
Practice [German] 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 








Rosema, M. / 
Timmerman, M. 
matter of diligence zu ethischen Aspekten der Health Professi-
onells; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.5 kein Abstract vor-
handen 
19 DeMarinis, A. J. 2008 FDA replaces Declaration of 
Helsinki with GCP for some 
foreign clinical trials 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
20 Sakagami, M. / 
Ikeda, M. / Tomita, 
H. / Ikui, A. / Aiba, 
T. / Takeda, N. / 
Inokuchi, A. / 
Kurono, Y. / 
Nakashima, M. / 
Shibasaki, Y. / 
Yotsuya, O. 
2009 A zinc-containing com-
pound, Polaprezinc, is effec-





nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.2 GCP wird beschrieben; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.4 keine Pflege-
forschung 
21 Pinedo, S. / Erazo, 
P. / Pérez, E. I. 
2009 Stroke and rehabilitation  –  
methodological quality of 
clinical practice guidelines 
[Spanish] 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.13 Anderes Verständnis von GCP-
Guideline; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP 
wird nicht beschrieben; 4.6 Andere Sprache 
22 Kebschull, M. / 
Demmer, R. / 
Behle, J. H. / 
Pollreisz, A. / 
Heidemann, J. / 
Belusko, P. B. / 
Celenti, R. / 
Pavlidis, P. / 
Papapanou, P. N. 
2009 Granulocyte chemotactic 
protein 2 (gcp-2/cxcl6) 
complements interleukin-
8 in periodontal disease 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 2.12 Völlig 
anderes Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich; 
4.4 keine Pflegeforschung 
23 Graziani, F. / Cei, S. 
/ Guerrero, A. / La 
Ferla, F. / Vano, M. 
/ Tonetti, M. / 
Gabriele, M. 
2009 Lack of short-term adjunc-
tive effect of systemic neri-
dronate in non-surgical 
periodontal therapy of ad-
vanced generalized chronic 
periodontitis: an open label-
randomized clinical trial 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.7 Medikamentenwirkung; 2.12 Völlig 
anderes Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich; 
4.3 GCP wird nicht beschrieben; 4.4 keine 
Pflegeforschung 
24 Ghose, S. / Gleason, 
K. A. / Potts, B. W. / 
Lewis-Amezcua, K. / 
Tamminga, C. A. 
2009 Differential expression of 
metabotropic glutamate 
receptors 2 and 3 in schizo-
phrenia: a mechanism for 
antipsychotic drug action? 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.7 Medikamentenwirkung; 
2.12 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
25 Graziani, F. / Cei, S. 
/ La Ferla, F. / Vano, 
M. / Gabriele, M. / 
Tonetti, M. 
2010 Effects of non-surgical peri-
odontal therapy on the 
glomerular filtration rate of 
the kidney: an exploratory 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.7 Medikamentenwirkung; 
2.12 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 








trial schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich; 4.4 keine Pflegeforschung 
26 Bächle-Helde, 
Bernadette 
2011 Are alternative nursing 
methods evidence-based? A 
literature review of wrap 
and compresses [German] 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.5 Wissen zu ethischen As-
pekten der Health Professionells; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische Aspek-
te werden diskutiert; 3.2 GCP wird be-
schrieben; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
27 DeMarinis, Anna J. 2012 FDA GCP/BIMO inspections: 
what, why, and how?... 
Good Clinical Prac-
tice/Bioresearch Monitoring 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
28 Carter, Bernie 2012 Developing and Implement-
ing an Appreciative 'Quality 
of Care' Approach to Child 
Neglect Practice 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.12 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben; 4.4 keine Pflegeforschung 
Anhang 7: Liste der identifizierten Treffer in Cochrane 




1 Journal of Nurse-
Midwifery 
1997 Uniform Requirements for 
Manuscripts Submitted to 
Biomedical Journals (5th 
Edition, 1997) 
nein 1 Publikationsart; 1.9 Manuskriptrichtlinien 
für Jornals; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.5 kein Abstract vor-
handen 
2 Kyngas, Helvi 2000 Compliance of adolescents 
with chronic disease 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
3 Kyngäs, Helvi / 
Rissanen, Marianne 
2001 Support as a crucial predic-
tor of good compliance of 
adolescents with a chronic 
disease 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
4 Angove, R. / 
Fothergill, A. 
2003 Women and alcohol: mis-
represented and misunder-
stood 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 








ist nicht ersichtlich 
5 Dufault, Marlene 2004 Testing a Collaborative Re-
search Utilization Model to 
Translate Best Practices in 
Pain Management 
nein 1 Publikationsart; 1.2 Leitlinienentwicklung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
6 Dysvik, Elin / 
Guttormsen 
Vinsnes, Anne / 
Eikeland, Ole-Johan 
2004 The effectiveness of a mul-
tidisciplinary pain manage-
ment programme managing 
chronic pain 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben 
7 Cox, K. / Avis, M. / 
Wilson, E. / Elkan, 
R. 
2005 An evaluation of the intro-
duction of Clinical Trial Of-
ficer roles into the cancer 
clinical trial setting in the UK 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich; 
4.4 keine Pflegeforschung 
8 Howarth, Michelle 
L. / Kneafsey, Rosie 
2005 The impact of research gov-
ernance in healthcare and 
higher education organiza-
tions 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben 
9 Laursen, Birgitte S. 
/ Bajaj, Priti / 
Olesen, Anders S. / 
Delmar, Charlotte / 
Arendt-Nielsen, 
Lars 
2005 Health related quality of life 
and quantitative pain meas-
urement in females with 
chronic non-malignant pain 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
10 Kato, Mayumi / 
Izumi, Kiyoko / 
Hiramatsu, Tomoko 
/ Shogenji, Miho 
2006 Development of an exercise 
program for fall prevention 
for elderly persons in a long-
term care facility 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.5 kein 
Abstract vorhanden 
11 Roberts, Brigit L. / 
Rickard, Claire M. / 
Foote, Jonathon / 
McGrail, Matthew 
R. 
2006 The best and worst aspects 
of the ICU research coordi-
nator role 
nein 1 Publikationsart; 1.6 Studie cross over; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.9 Studienmanagement; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische As-
pekte werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
12 Chester, P. / 
Kennedy, E. D. / 
Hynd, S. / 
Matthews 
2007 Clinical research networks in 
diabetes: the evolving role 
of the research nurse 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich 
13 Heinen, M.M / 
Evers, A.W.M / van 
Uden, C.J.T / van 
der Vleuten, C.J.M / 
van de Kerkhof, 
P.C.M / van 
2007 Sedentary patients with 
venous or mixed leg ulcers: 
determinants of physical 
activity 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 












2007 The process of developing 
audiovisual patient infor-
mation: challenges and 
opportunities 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
15 Länsimies-Antikai-
nen, Helena / 
Pietilä, Anna-Maija 
/ Laitinen, Tomi / 
Schwab, Ursula / 
Rauramaa, Rainer / 
Länsimies, Esko 
2007 Evaluation of informed con-
sent: a pilot study 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.5 Wissen zu ethischen As-
pekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
16 McKeown, Clare / 
Gibson, Faith 
2007 Determining the political 
influence of nurses who 
work in the field of hepatitis 
C: a Delphi survey 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
17 Roe, Brenda / 
Ostaszkiewicz, Joan 
/ Milne, Jill / 
Wallace, Sheila 
2007 Systematic reviews of blad-
der training and voiding 
programmes in adults: a 
synopsis of findings from 
data analysis and outcomes 
using metastudy techniques 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
18 Mengshoel, Anne 
Marit 
2008 Living with a fluctuating 
illness of ankylosing spondy-
litis: A qualitative study 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
19 Lakeman, Richard / 
Fitzgerald, Mary 
2009 Ethical suicide research: A 
survey of researchers 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich; 4.3 GCP wird nicht be-
schrieben 
20 Land, L. / Suhonen, 
R. 
2009 Orthopaedic and trauma 
patients' perceptions of 
individualized care 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
21 Smith, Sheree M. S. 2009 A review of hand-washing 
techniques in primary care 
and community settings 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
22 Wadden, Thomas 
A. / West, Delia S. / 
2009 One-year Weight Losses in 
the Look AHEAD Study: 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 









H. / Wing, Rena R. / 
Ryan, Donna H. / 
Johnson, Karen C. / 
Foreyt, John P. / 
Hill, James O. / 
Trence, Dace L. / 
Vitolins, Mara Z. 
Factors Associated With 
Success 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
23 Bentsen, Signe Berit 
/ Rokne, Berit / 
Wentzel-Larsen, 
Tore / Henriksen, 
Anne Hildur / Wahl, 
Astrid Klopstad 
2010 The Norwegian version of 
the chronic obstructive 
pulmonary disease self-
efficacy scale (CSES): a vali-
dation and reliability study 
nein 1 Publikationsart; 1.11 Instrumenten-
entwicklung; 2 Thema; 2.10 Völlig anderes 
Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
24 Fagerström, Lisbeth 
/ Salmela, Susanne 
2010 Leading change: a challenge 
for leaders in Nordic health 
care 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
25 Foy, Capri G. / 
Lewis, Cora E. / 
Hairston, Kristen G. 
/ Miller, Gary D. / 
Lang, Wei / Jakicic, 
John M. / Rejeski, 
W. Jack / Ribisl, 
Paul M. / Walkup, 
Michael P. / 
Wagenknecht, 
Lynne E. 
2010 Intensive Lifestyle Interven-
tion Improves Physical Func-
tion Among Obese Adults 
With Knee Pain: Findings 
From the Look AHEAD Trial 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
26 Gitlin, Laura N. / 
Winter, Laraine / 
Dennis, Marie P. / 
Hodgson, Nancy / 
Hauck, Walter W. 
2010 Targeting and Managing 
Behavioral Symptoms in 
Individuals with Dementia: 
A Randomized Trial of a 
Nonpharmacological Inter-
vention 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 




/ Laitinen, Tomi / 
Rauramaa, Rainer / 
Pietilä, Anna-Maija 
2010 Evaluation of informed con-
sent in health research: a 
questionnaire survey 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.5 Wissen zu ethischen As-
pekten der Health Professionells; 
2.9 Studienmanagement; 3 Bewertung 
Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte werden 
diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP 
wird nicht in einer klinischen Studie ange-
wendet oder ist nicht ersichtlich 
28 Suhonen, Riitta / 
Land, Lucy / 
Välimäki, Maritta / 
Berg, Agneta / 
Idvall, Ewa / 
Kalafati, Maria / 
Katajisto, Jouko / 
Lemonidou, 
Chryssoula / 
Schmidt, Lee A. / 
Leino-Kilpi, Helena 
2010 Impact of patient character-
istics on orthopaedic and 
trauma patients' percep-
tions of individualised nurs-
ing care 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 








29 Elissen, Arianne M. 
J. / van Raak, Arno 
J. A. / Derckx, 
Emmy WCC / 
Vrijhoef, Hubertus 
J. M. 
2011 Improving homeless per-
sons' utilisation of primary 
care: lessons to be learned 
from an outreach pro-
gramme in The Netherlands 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 3.1 Ethische Aspekte werden disku-
tiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
30 Flodén, Anne / 
Persson, Lars-Olof / 
Rizell, Magnus / 
Sanner, Margareta 
/ Forsberg, Anna 
2011 Attitudes to organ donation 
among Swedish ICU nurses 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.6 Qualität der 
Patientenbetreuung; 3 Bewertung Ein-
schluss; 3.1 Ethische Aspekte werden disku-
tiert; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
31 Fox, Jolene / 
Bagley, Lisa / Day, 
Suzanne / Holleran, 
Renee / 
Handrahan, Diana 
2011 Research and quality im-
provement experience and 
knowledge: a nursing survey 
nein 1 Publikationsart; 1.5 Studie deskriptiv; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
32 Gabe, Marie E. / 
Davies, Gwyneth A. 
/ Murphy, Fiona / 
Davies, Michelle / 
Johnstone, Linzi / 
Jordan, S. U. E. 
2011 Adverse drug reactions: 
treatment burdens and 
nurse-led medication moni-
toring 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 2.7 Medikamentenwirkung; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
33 Holst, Mette / 
Rasmussen, Henrik 
H. / Laursen, 
Birgitte S. 
2011 Can the patient perspective 
contribute to quality of 
nutritional care? 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.2 Ethische Aspekte bei der Pati-
entenbetreuung; 2.5 Wissen zu ethischen 
Aspekten der Health Professionells; 
3 Bewertung Einschluss; 3.1 Ethische As-
pekte werden diskutiert; 4 Bewertung Aus-
schluss; 4.1 GCP wird nicht in einer klini-
schen Studie angewendet oder ist nicht 
ersichtlich 
34 Jordan, S. U. E. 2011 Adverse events: expecting 
too much of nurses and too 
little of nursing research 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
35 Lawrence, Petra / 
Fulbrook, Paul 
2011 The ventilator care bundle 
and its impact on ventilator-
associated pneumonia: a 
review of the evidence 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
36 Vedelø, Tina Wang 
/ Lomborg, Kirsten 
2011 Reported challenges in 
nurse-led randomised con-
trolled trials: an integrative 
review of the literature 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 3 Bewertung Einschluss; 
3.1 Ethische Aspekte werden diskutiert; 
3.2 GCP wird beschrieben; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer 









37 Wadden, Thomas 
A. / Neiberg, 
Rebecca H. / Wing, 
Rena R. / Clark, 
Jeanne M. / 
Delahanty, Linda M. 
/ Hill, James O. / 
Krakoff, Jonathan / 
Otto, Amy / Ryan, 
Donna H. / Vitolins, 
Mara Z. 
2011 Four-Year Weight Losses in 
the Look AHEAD Study: 
Factors Associated With 
Long-Term Success 
nein 1 Publikationsart; 1.4 Studie RCT; 2 Thema; 
2.6 Qualität der Patientenbetreuung; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
38 Biro, Anne L. 2012 Creating conditions for good 
nursing by attending to the 
spiritual 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.10 Völlig anderes Thema; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
39 Bunkenborg, Gitte / 
Samuelson, Karin / 
Åkeson, Jonas / 
Poulsen, Ingrid 
2012 Impact of professionalism in 
nursing on in-hospital bed-
side monitoring practice 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich 
40 Eriksson, Kerstin / 




2012 Using mode and maximum 
values from the Numeric 
Rating Scale when evaluat-
ing postoperative pain man-
agement and recovery 
nein 1 Publikationsart; 1.2 Leitlinienentwicklung; 
2 Thema; 2.6 Qualität der Patientenbetreu-
ung; 4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird 
nicht in einer klinischen Studie angewendet 
oder ist nicht ersichtlich; 4.2 Ethische As-
pekte wurden kaum beschrieben; 4.3 GCP 
wird nicht beschrieben 
41 Facchiano, Lynda / 
Hoffman Snyder, 
Charlene 
2012 Evidence-based practice for 
the busy nurse practitioner: 
Part three: Critical appraisal 
process 
nein 1 Publikationsart; 2 Thema; 2.9 Studien-
management; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich 
42 Horner, Sharon D. 2012 Best practices for improving 
intervention fidelity that 
every nurse should know 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
4.5 kein Abstract vorhanden 
43 Mackley, A. M. Y. / 
Bollinger, Melissa / 
Lynch, Stephanie 
2012 Clinical Research Nursing nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
44 Richey, Roberta H. / 
Craig, Jean V. / 
Shah, Utpal U. / 
Ford, James L. / 
Barker, Catrin E. / 
Peak, Matthew / 
Nunn, A.J / Turner, 
Mark A. 
2012 The manipulation of drugs 
to obtain the required dose: 
systematic review 
nein 1 Publikationsart; 1.3 Literaturreview; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
4 Bewertung Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht 
in einer klinischen Studie angewendet oder 
ist nicht ersichtlich 
45 Rosenblum, Daniel 2012 Access to Core Facilities and 
Other Research Resources 
Provided by the Clinical and 
Translational Science 
Awards 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.9 Studienmanagement; 
2.10 Völlig anderes Thema; 4 Bewertung 
Ausschluss; 4.1 GCP wird nicht in einer 









46 Scott, Kathleen / 




2012 Knowledge and skills of 
cancer clinical trials nurses 
in Australia 
nein 1 Publikationsart; 1.1 Expertenmeinung; 
2 Thema; 2.5 Wissen zu ethischen Aspekten 
der Health Professionells; 2.9 Studien-
management; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich 
47 Tomlin, Zelda / 
deSalis, Isabel / 
Toerien, Merran / 
Donovan, Jenny L. 
2012 Patient advocacy and pa-
tient centredness in partici-
pant recruitment to ran-
domized-controlled trials: 
implications for informed 
consent 
nein 1 Publikationsart; 1.10 Studie Qualitativ; 
2 Thema; 2.4 Ethische Aspekte in der Pfle-
geforschung; 2.5 Wissen zu ethischen As-
pekten der Health Professionells; 3 Bewer-
tung Einschluss; 3.1 Ethische Aspekte wer-
den diskutiert; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich 
48 Vrijens, Bernard / 
Geest, Sabina de / 
Hughes, Dyfrig A. / 
Przemyslaw, Kardas 
/ Demonceau, 
Jenny / Ruppar, 
Todd / Dobbels, 
Fabienne / Fargher, 
Emily / Morrison, 
Valerie / Lewek, 
Pawel / Maty-
jaszczyk, Michal / 
Mshelia, Comfort / 
Clyne, Wendy / 
Aronson, Jeffrey K. 
/ Urquhart, J. 
2012 A new taxonomy for de-
scribing and defining adher-
ence to medications 
nein 1 Publikationsart; 1.2 Leitlinienentwicklung; 
1.3 Literaturreview; 2 Thema; 2.10 Völlig 
anderes Thema; 4 Bewertung Ausschluss; 
4.1 GCP wird nicht in einer klinischen Studie 
angewendet oder ist nicht ersichtlich 
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Anhang 9: Liste der identifizierten Treffer in PubMed zu Epidemiologie 




1 Raber-Durlacher, J. 
E. / Weijl, N. I. / 
Abu Saris, M. / 
Koning, B. de / 
Zwinderman, A. H. 
/ Osanto, S. 
2000 Oral mucositis in patients 
treated with chemotherapy 
for solid tumors: a retro-
spective analysis of 150 
cases 
ja 1 Art der Publikation; 1.3.5 Retrospektive 
Analyse; 2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge 
von; 2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosi-
schemotherapie; 3.4.1 Auftreten / Häufig-
keit; 3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
3.4.4 Epidemiologie; 5.1 Tumortyp; 
5.1.2 solide Tumore außer Hals/Kopf 
2 Blijlevens, Nicole / 
Schwenkglenks, 
Matthias / Bacon, 
Pamela / D'Addio, 
Alessandra / Einse-
le, Hermann / Ma-
ertens, Johan / 
Niederwieser, Diet-
ger / Rabitsch, 
Werner / Roosaar, 
Ann / Ruutu, Tapani 
/ Schouten, Harry / 
Stone, Rebecca / 
Vokurka, Samuel / 
Quinn, Barry / 
McCann, Shaun 
2008 Prospective oral mucositis 
audit: oral mucositis in pa-
tients receiving high-dose 
melphalan or BEAM condi-
tioning chemotherapy – 
European Blood and Mar-
row Transplantation Mu-
cositis Advisory Group 
ja 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
3.4.3 Entwicklung / Dauer / Verlauf; 
3.4.4 Epidemiologie 
3 Allen, Gabrielle / 
Logan, Richard / 
Gue, Sam 
2010 Oral manifestations of can-
cer treatment in children: a 
review of the literature 
ja 1 Art der Publikation; 1.5 Übersichtsarbeit; 
2 Fokus; 2.1.3 Entstehung Mukositis / Pat-
hobiologie; 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
3.4.3 Entwicklung / Dauer / Verlauf; 
3.4.4 Epidemiologie; 5.3 Altersgruppe; 
5.3.2 Kinder 
4 Wuketich, Stefan / 
Hienz, Stefan A. / 
Marosi, Christine 
2012 Prevalence of clinically rele-
vant oral mucositis in outpa-
tients receiving myelosup-
pressive chemotherapy for 
solid tumors 
ja 1 Art der Publikation; 1.3.2 Prospektive 
Studie; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 2.1.9.4 Risikofaktoren Mukosi-
tis; 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
5.1.2 solide Tumore außer Hals/Kopf 
5 Bhide, Shreerang A. 
/ Gulliford, Sarah / 
Fowler, Jack / Ro-
senfelder, Nicola / 
Newbold, Katie / 
Harrington, Kevin J. 
/ Nutting, Chris-
topher M. 
2010 Characteristics of response 
of oral and pharyngeal mu-
cosa in patients receiving 
chemo-IMRT for head and 
neck cancer using hypofrac-
tionated accelerated radio-
therapy 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.1 Strahlentherapie 
6 Grazziutti, M. L. / 
Dong, L. / Miceli, 
M. H. / Krishna, 
S. G. / Kiwan, E. / 
Syed, N. / Fassas, A. 
/ van Rhee, F. / 
Klaus, H. / Barlogie, 
B. / Anaissie, E. J. 
2006 Oral mucositis in myeloma 
patients undergoing mel-
phalan-based autologous 
stem cell transplantation: 
incidence, risk factors and a 
severity predictive model 
nein 1 Art der Publikation; 
1.1.2 Literaturrecherche; 1.3.8 Sekundäre 
Datenanalyse; 2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als 
Folge von; 2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 2.1.9.4 Risikofaktoren Mukosi-
tis; 3.4.4 Epidemiologie; 5.1.3 Hämato-










7 Cheng, Karis K. F. / 
Goggins, William B. 
/ Lee, Vincent W. S. 
/ Thompson, David 
R. 
2008 Risk factors for oral mucosi-
tis in children undergoing 
chemotherapy: a matched 
case-control study 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge 
von; 2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 2.1.9.4 Risikofaktoren Mukosi-
tis; 3.4.4 Epidemiologie; 5.3 Altersgruppe; 
5.3.2 Kinder 
8 Brown, Carlton G. / 
Beck, Susan L. / 
Peterson, Douglas 
E. / McGuire, Debo-
rah B. / Dudley, 
William N. / Moo-
ney, Kathleen H. 
2009 Patterns of sore mouth in 
outpatients with cancer 
receiving chemotherapy 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.5 Retrospektive 
Analyse; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 3.4.4 Epidemiologie 
9 Brown, Carlton G. / 
McGuire, Deborah 
B. / Peterson, 
Douglas E. / Beck, 
Susan L. / Dudley, 
William N. / Moo-
ney, Kathleen H. 
2009 The experience of a sore 
mouth and associated 
symptoms in patients with 
cancer receiving outpatient 
chemotherapy 
nein 8 Doppelt publiziert 
10 Ponce-Torres, Elena 
/ Ruiz-Rodriguez, 




Juan Francisco / 
Pozos-Guillen, 
Amaury J. de 
2010 Oral manifestations in pedi-
atric patients receiving 
chemotherapy for acute 
lymphoblastic leukemia 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge 
von; 2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosi-
schemotherapie; 5.1.3 Hämatologische 
Erkrankungen; 5.3 Altersgruppe; 
5.3.2 Kinder 
11 Chen, Y-K / Hou, H-
A / Chow, J-M / 
Chen, Y-C / Hsueh, 
P-R / Tien, H-F 
2011 The impact of oral herpes 
simplex virus infection and 
candidiasis on chemothera-
py-induced oral mucositis 
among patients with hema-
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nein 1 Art der Publikation; 1.3.5 Retrospektive 
Analyse; 2 Fokus; 2.1.9.10 Orale Infektionen 
bei Krebspatienten; 5.1.3 Hämatologische 
Erkrankungen 
12 Cheng, Karis Kin 
Fong / Lee, Vincent 
/ Li, Chak Ho / Gog-
gins, William / 
Thompson, David R. 
/ Yuen, Hui Leung / 
Epstein, Joel B. 
2011 Incidence and risk factors of 
oral mucositis in paediatric 
and adolescent patients 
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nein 1 Art der Publikation; 1.3 Sonstige Studie; 
1.3.2 Prospektive Studie; 2 Fokus; 
2.1.9.4 Risikofaktoren Mukositis; 
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1 Dodd, M. J. / 
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Dibble, S. L. / 
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ja 1.3 Sonstige Studie; 2.1.7 Vergleich Assess-
ment-Instrumente / Assessment durch 
versch. Berufsgruppen / Assessment vor 
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Mukositis; 3.4 Mukositis; 4 Assessment-
Instrumente; 4.1.1 OAG Orals Assessment 
Guide (Eilers); 4.5.1 Interview; 
4.5.3 Chemotherapy Knowledge Question-
naire; 4.5.6 Behavior Checklist; 4.5.7 Self 
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Assessment Guide (Eilers); 
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ßer Hals/Kopf; 5.2.2 Chemotherapie / spezi-
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E. 
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ja 1.5 Übersichtsarbeit; 1.5.1 Guidelines; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukositis; 
2.1.4.1 Medikamente; 2.1.9.7 Behandlung 
Mukositis (Medikament, ...) 
4 Figliolia, S. L. C. / 
Oliveira, D. T. / 
Pereira, M. C. / 
Lauris, J. R. P. / 
Mauricio, A. R. / 
Oliveira, D. T. / 
Mello Andrea, M. L. 
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2008 Oral mucositis in acute lym-
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ja 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit 
5 Cartee, L. / Petros, 
W. P. / Rosner, G. L. 
/ Gilbert, C. / 
Moore, S. / 
Affronti, M. L. / 
Hoke, J. A. / 
Hussein, A. M. / 
Ross, M. / Rubin, P. 
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nein 1.2.1 RCT; 2.1.4 Mittel zur Prävention von 
Mukositis; 2.1.4.1 Medikamente; 
3.4 Mukositis; 3.4.2 Ausprägung / Schwere-
grad; 5 Probanden; 5.1.2 solide Tumore 
außer Hals/Kopf; 5.3.1 Erwachsene 
6 Wright, Janice / 
Feld, Ronald / Knox, 
Jennifer 
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to prevention and manage-
ment 
nein 1 Art der Publikation; 
1.1.2 Literaturrecherche; 
1.5 Übersichtsarbeit; 1.5.1 Guidelines; 
2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 









7 Patsouris, Efstratios 
/ Kouloulias, Vassilis 
/ Nicolatou-Galitis, 
Ourania / Kypria-
nou, Konstantinos / 
Athanassiadou, 
Pavlina / Gonidi, 
Maria / Pissakas, 
George / Kouvaris, 




2008 Apoptotic and inflammation 
markers in oral mucositis in 
head and neck cancer pa-
tients receiving radiothera-
py: preliminary report. 
nein 1 Art der Publikation; 1.2 Vergleichsstudie; 
2 Fokus; 2.1.4 Mittel zur Prävention von 
Mukositis; 2.1.4.1 Medikamente 
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nein 1 Art der Publikation; 
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spezielle Mundpflege; 2.1.9.3 Prävention 
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3 Löser, A. P. 2003 Ein sensibler Bereich 
braucht Prophylaxe Teil 5: 
Die Mundschleimhaut – 
anfällig für Infektionen und 
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nein 1 Art der Publikation; 
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2.1.9.3 Prävention von Mukositis 
4 Strohbücker, B. 2003 Maßstab ist der Patient nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
2.1.9.3 Prävention von Mukositis 
5 Mantovan, F. / 
Bergmeister, G. 
2006 Prävention und Pflege der 
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gestandards 
nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
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ten mit Tumortherapie Teil 
1: Beeinträchtigung der 
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1.5.2 Expertenaussagen; 2.1.9.2 Mukositis 
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Kosten /-analysen; 3.15 Patientenedukation 
8 Münzberg, S. 2009 Was wirklich hilft nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
2.1.9.3 Prävention von Mukositis; 
2.1.9.16 Pflegeinterventionen 
9 Rohleder, A. 2009 Mucositis/Stomatitis nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
2.1.9.3 Prävention von Mukositis; 
2.1.9.16 Pflegeinterventionen 
10 Luethi, F. / Gay, B. 2011 Die orale Mukositis in der 
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nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
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Mucosal damage: a major 
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ja 1.5 Übersichtsarbeit; 1.5.2 Experten-
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Pathobiologie; 2.1.9.7 Behandlung Mukosi-
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2 Scully, C. / Sonis, S. 
/ Diz, P. D. 
2006 Oral mucositis nein 1 Art der Publikation; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1.5 Vergleich Praventionsprogramme 
3 Epstein, J. B. / 
Raber-Drulacher, J. 
E. / Wilkins, A. / 
Chavarria, M. G. / 
Myint, H. 
2009 Advances in hematologic 
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nein 1 Art der Publikation; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
2.1 Mundgesundheit; 2.1.3 Entstehung 
Mukositis / Pathobiologie; 2.1.9.2 Mukositis 
als Folge von; 2.1.9.2.2 Chemotherapie / 
Hochdosischemotherapie 
4 Zur, Eyal 2012 Oral Mucositis: Etiology and 
Clinical and Pharmaceutical 
Management 
nein 1 Art der Publikation; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.5.2 Expertenaussagen; 2 Fokus; 
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1 Clarkson, J. E. / 
Worthington, H. V. 
/ Eden, O. B. 
2007 Interventions for treating 
oral mucositis for patients 
with cancer receiving 
treatment 
nein 1.1 Metaanalyse; 1.1.1 Cochranereview; 
2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie; 2.1.9.7 Behandlung Mukositis 
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2 Worthington, H. V. 
/ Clarkson, J. E. / 
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Anhang 14: Rechercheprotokoll in PubMed zur Hauptrecherche 
Recent queries 
Search 




#18 Add Search (#11) AND #17 177 09:36:58 
#17 Add Search prevention 1.139.505 09:35:35 
#11 Add Search (#6) AND #10 727 09:27:13 
#10 Add Search ((#7) AND (neoplasm[MeSH Terms] OR cancer OR 
tumor)) 
226.108 09:23:08 
#7 Add Search chemotherapy[MeSH Terms] 957.417 09:19:52 
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Laplanche, A. / 
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Hayat, M. 
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in patients treated with 
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two protocols of dental care 
ja 1.2.1 RCT; 2.1.5 Vergleich Praventions-
programme; 3.4 Mukositis; 3.4.2 Aus-
prägung / Schweregrad; 4 Assessment-
Instrumente; 4.3.1 Visuelle Analog-Skala; 
4.3.2 verbal pain scale; 4.5.10 Keimkultur 
Mund; 5 Probanden; 5.1.4 gemischt; 
5.2.1 Bestrahlung / Radiotherapie; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
motherapie; 5.2.3 Stammzelltransplan-
tation / Knochenmarktransplantation; 
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2 Feber, T. 1996 Management of mucositis in 
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ja 1.2 Vergleichsstudie; 1.2.1 RCT; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukositis; 
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Erhebung Mundstatus: vorher: Untersu-
chung Zähne; 3.5 Symptome Mukositis; 
3.6 Folgen Mukositis; 4 Assessment-
Instrumente; 4.1.1 OAG Orals Assessment 
Guide (Eilers); 4.1.5 OPG Oral Perception 
Guide (Eilers); 4.2.1 World Health Orga-
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5.1.1 Kopf und Hals / Mundhöhle; 
5.2.1 Bestrahlung / Radiotherapie; 
5.3.1 Erwachsene 
3 Shieh, S. H. / 
Wang, S. T. / Tsai, 
S. T. / Tseng, C. C. 
1997 Mouth care for nasopha-
ryngeal cancer patients 
undergoing radiotherapy 
ja 1.2 Vergleichsstudie; 1.2.1 RCT; 
2.1.5 Vergleich Praventionsprogramme; 
3.4 Mukositis; 4 Assessment-Instrumente; 
4.1.1 OAG Orals Assessment Guide (Ei-
lers); 5 Probanden; 5.1.1 Kopf und Hals / 
Mundhöhle; 5.2.1 Bestrahlung / Radio-
therapie; 5.3.1 Erwachsene 
4 Cheng, K. K. / 
Molassiotis, A. / 
Chang, A. M. / Wai, 
W. C. / Cheung, 
S. S. 
2001 Evaluation of an oral care 
protocol intervention in the 
prevention of chemothera-
py-induced oral mucositis in 
paediatric cancer patients 
ja 2.1.5 Vergleich Praventionsprogramme; 
3.4 Mukositis; 3.4.2 Ausprägung / Schwe-
regrad; 3.5.2 Schmerzen im Mund / beim 
Kauen / beim Schlucken (odynophagia); 
4 Assessment-Instrumente; 4.1.1 OAG 
Orals Assessment Guide (Eilers); 
4.3 Schmerz-Assessment; 4.3.1 Visuelle 
Analog-Skala; 5 Probanden; 5.1.2 solide 
Tumore außer Hals/Kopf; 5.1.3 Hämato-
logische Erkrankungen; 5.2.2 Chemo-
therapie / spezifische Chemotherapie; 
5.3.2 Kinder 
5 Cheng, K. K.F. / 
Molassiotis, A. / 
Chang, A. M. 
2002 An oral care protocol inter-
vention to prevent chemo-
therapy-induced oral mu-
cositis in paediatric cancer 
patients: a pilot study 
ja 1.3.9 Pilotstudie; 2.1.6 Vergleich Pflegein-
terventionsprogramme; 3.4 Mukositis; 
3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 3.20 
Andere; 5 Probanden; 5.2.2 Chemo-
therapie / spezifische Chemotherapie; 
5.3.2 Kinder 
6 Eilers, June 2004 Nursing interventions and 
supportive care for the pre-
vention and treatment of 
oral mucositis associated 
with cancer treatment 
ja 1.1.2 Literaturrecherche; 1.5 Über-
sichtsarbeit; 1.5.2 Expertenaussagen; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 3.1.1 Prä-
ventionsprogramm; 3.7 Behandlung Mu-
kositis 
7 Djuric, Milanko / 
Hillier-Kolarov, 
Valeria / Belic, 
Aranka / Jankovic, 
Ljiljana 
2006 Mucositis prevention by 
improved dental care in 
acute leukemia patients 
ja 1.2 Vergleichsstudie; 1.2.1 RCT; 
2.1.5 Vergleich Praventionsprogramme; 
3.3.1 Speziell: Zähne / Zahnstatus; 
3.4 Mukositis; 3.4.2 Ausprägung / Schwe-
regrad; 4 Assessment-Instrumente; 
4.1.7 OHI Oral Hygiene Index; 4.1.8 GI 
gingival index; 4.2.1 World Health Orga-
nization mucositis score; 5 Probanden; 
5.1.3 Hämatologische Erkrankungen; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
motherapie 
8 Worthington, H. V. 
/ Clarkson, J. E. / 
Eden, O. B. 
2007 Interventions for preventing 
oral mucositis for patients 
with cancer receiving 
ja 1.1 Metaanalyse; 1.1.1 Cochranereview; 










Edward B. / 
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/ Keefe, Dorothy / 
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Cooksley, 
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Stephen T. 
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1.5 Übersichtsarbeit; 1.5.1 Guidelines; 
2.1.9.3 Prävention von Mukositis; 
2.1.9.5 Untersuchung Mundraum / 
Mundstatus / Diagnostik Mukositis; 
2.1.9.7 Behandlung Mukositis (Medika-
ment, ...) 
10 Sonis, S. / Kunz, A. 1988 Impact of improved dental 
services on the frequency of 
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11 Ellegaard, B. / 
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2.1.5 Vergleich Praventionsprogramme 
12 Nieweg, R. / van 
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Poelhuis, E. K. / 
Abraham-Inpijn, L. 
1992 Nursing care for oral com-
plications associated with 
chemotherapy. A survey 
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1.3 Sonstige Studie; 2.1.2 Mundgesund-
heit / Mundhygiene / spezielle Mundpfle-
ge; 2.1.9.5 Untersuchung Mundraum / 
Mundstatus / Diagnostik Mukositis; 
3.2 Mundpflege; 3.3 Untersuchung 
Mundraum / Erhebung Mundstatus: vor-
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13 Graham, K. M. / 
Pecoraro, D. A. / 
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1.3 Sonstige Studie; 2.1.5 Vergleich Pra-
ventionsprogramme; 3.4 Mukositis; 
3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
4 Assessment-Instrumente; 
4.1.9 University of Nebraska Medical 
Center´s Oral Assessment Guide; 
4.5 Andere Assessment-Instrumente; 
5 Probanden; 5.1.4 gemischt; 
5.2.1 Bestrahlung / Radiotherapie; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
motherapie; 5.3.1 Erwachsene 
14 Larson, P. J. / 
Miaskowski, C. / 
MacPhail, L. / 
Dodd, M. J. / 
Greenspan, D. / 
Dibble, S. L. / Paul, 
S. M. / Ignoffo, R. 
1998 The PRO-SELF Mouth Aware 
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1.5 Übersichtsarbeit; 2.1.9.3 Prävention 
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5.2 Behandlungsart; 5.2.2 Chemotherapie 
/ spezifische Chemotherapie 













16 Yeager, K. A. / 
Webster, J. / Crain, 
M. / Kasow, J. / 
McGuire, D. B. 
2000 Implementation of an oral 
care standard for leukemia 






1.6 Praxisprojekte; 2.1.2 Mundgesundheit 
/ Mundhygiene / spezielle Mundpflege; 
3.1.1 Präventionsprogramm; 5 Proban-
den; 5.2.3 Stammzelltransplantation / 
Knochenmarktransplantation 
17 Treacy, J. T. / 
Mayer, D. K. 










3.15 Patientenedukation; 3.16 Aus- / 
Weiterbildung Pflege 
18 Börjeson, Sussanne 
/ Hursti, Timo J. / 
Tishelman, Carol / 
Peterson, Curt / 
Steineck, Gunnar 
2002 Treatment of Nausea and 
Emesis During Cancer 
Chemotherapy: Discrepan-
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2.1.8.3 Therapieformen zur Behandlung 
von Nebenwirkungen (außer Mukositis); 
2.1.9.11 Nebenwirkungen der Krebsthe-
rapie (vorher: mehrere Nebenwirkun-
gen); 2.1.9.12 Informationsbedarf Patien-
ten; 4 Assessment-Instrumente; 
4.5.2 Fragebogen; 5 Probanden; 
5.1.2 solide Tumore außer Hals/Kopf; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
motherapie; 5.3.1 Erwachsene 
19 Borbasi, Sally / 
Cameron, Kate / 
Quested, Bev / 
Olver, Ian / To, Bik 
/ Evans, Dan 
2002 More than a sore mouth: 







1.3.1 Qualitative Studie; 2.1.9 Mukositis; 
2.1.9.14 Patientenerfahrungen; 
3.4.3 Entwicklung / Dauer / Verlauf; 
3.5 Symptome Mukositis; 3.5.4 Erleben 
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5.1.3 Hämatologische Erkrankungen; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
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5.3.1 Erwachsene 
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2.1.4.2 Vergleich von Spüllösungsanwen-
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Häufigkeit; 3.5 Symptome Mukositis; 
3.5.2 Schmerzen im Mund / beim Kauen / 
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1.2.1 RCT; 2.1.2 Mundgesundheit / 
Mundhygiene / spezielle Mundpflege; 
3.2 Mundpflege; 3.2.4 Mittel und Instru-
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24 Smith, Judith A. / 
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/ Burke, Catherine 
/ Wachel, Brandi / 
Sun, Charlotte C. / 
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4 Assessment-Instrumente; 
4.5.2 Fragebogen; 5 Probanden; 
5.2.2 Chemotherapie / spezifische Che-
motherapie 
25 McGuire, Deborah 
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Edward B. / 
Peterson, Douglas 
E. 
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1.5.1 Guidelines; 2.1.9.3 Prävention von 
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26 Avritscher, Elenir 
B. C. / Cooksley, 
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cycline rinses in treatment of 
recurrent aphthous stomatitis: a 
randomized cross-over study 
nein 1 Art der Publikation; 1.2.1 RCT; 2 Fokus; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukosi-
tis; 2.1.4.2 Vergleich von Spüllösungs-
anwendungen 
39 Kawakami-Wong, 
Hilari / Gu, 
Shuguang / 
Hammer-Wilson, 
Marie J. / Epstein, 




2007 In vivo optical coherence to-
mography-based scoring of oral 
mucositis in human subjects: a 
pilot study 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.8 Pilotstudie; 
2 Fokus; 3.1 Prävention von oralen Pro-
blemen / Mukositis; 3.2.4 Mittel und 
Instrumente 
40 Peterson, DouglasE 
/ Jones, JamesB / 
Petit, Robert G. II. 
2007 Randomized, placebo-
controlled trial of Saforis for 
prevention and treatment of 
oral mucositis in breast cancer 
patients receiving anthracy-
cline-based chemotherapy 
nein 1.2.1 RCT; 2.1.4 Mittel zur Prävention 
von Mukositis; 2.1.4.1 Medikamente; 
3 Was wird untersucht? – Endpunkte; 
3.4 Mukositis; 3.4.1 Auftreten / Häufig-
keit; 4 Assessment-Instrumente; 
4.2.1 World Health Organization mucosi-
tis score; 6 Probanden; 6.1.2 solide Tu-
more außer Hals/Kopf; 6.2.2 Chemo-
therapie / spezifische Chemotherapie 
41 Antunes, Heliton 
Spindola / Ferreira, 
Elza Maria de Sa / 
Matos, Valkiria 
D'Aiuto de / 
Pinheiro, Claudia 
Tereza / Ferreira, 
Carlos Gil 
2008 The Impact of low power laser 
in the treatment of condition-
ing-induced oral mucositis: a 
report of 11 clinical cases and 
their review 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.9 Einzelfall-
studie / Fallvorstellung; 2 Fokus; 
2.1.4.4 Vergleich Helium-Neon Laser / 
Low-level-laser therapy / Phototherapy: 
light-emitting diodes; 4 Assessment-
Instrumente; 4.2.1 World Health Orga-
nization mucositis score; 4.2.4 OMAS 
Oral Mucositis Assessment Scale (Sonis) 
42 Blijlevens, Nicole / 
Schwenkglenks, 
Matthias / Bacon, 
Pamela / D'Addio, 
Alessandra / 
Einsele, Hermann / 
2008 Prospective oral mucositis au-
dit: oral mucositis in patients 
receiving high-dose melphalan 
or BEAM conditioning chemo-
therapy – European Blood and 
Marrow Transplantation Mu-
nein 1 Art der Publikation; 
1.2.2 Prognostisch-epidemiologische 
Studie; 2 Fokus; 3.4 Mukositis; 
3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 








Maertens, Johan / 
Niederwieser, 
Dietger / Rabitsch, 
Werner / Roosaar, 
Ann / Ruutu, 
Tapani / Schouten, 
Harry / Stone, 
Rebecca / Vokurka, 
Samuel / Quinn, 
Barry / McCann, 
Shaun 
cositis Advisory Group 
43 Epstein, Joel B. / 
Epstein, Joshua D. / 
Epstein, Matthew 
S. / Oien, Hal / 
Truelove, Edmond 
L. 
2008 Doxepin rinse for management 
of mucositis pain in patients 
with cancer: one week follow-
up of topical therapy 
nein 1 Art der Publikation; 1.2 Vergleichs-
studie; 2 Fokus; 2.1.4 Mittel zur Präven-
tion von Mukositis; 2.1.4.2 Vergleich von 
Spüllösungsanwendungen; 
4 Assessment-Instrumente; 4.2.4 OMAS 
Oral Mucositis Assessment Scale (Sonis) 
44 Hamilton, Scott / 
Yoo, John / 
Hammond, 
Alexander / Read, 
Nancy / 
Venkatesan, 
Varagur / Franklin, 
Jason / Fung, Kevin 
/ Gray, Daryl / 
Parry, Neil / van 
Diepen, Kristen / 
Baswick, Brenda 
Lee / Badhwar, 
Amit 
2008 Microvascular changes in radia-
tion-induced oral mucositis 
nein 1 Art der Publikation; 
1.2 Vergleichsstudie; 2 Fokus; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukosi-
tis 
45 Schmidt, E. / 
Thoennissen, N. H. 
/ Rudat, A. / Bieker, 
R. / Schliemann, C. 
/ Mesters, R. M. / 
Zuhlsdorf, M. / 
Muller-Tidow, C. / 
Berdel, W. E. 
2008 Use of palifermin for the pre-
vention of high-dose metho-
trexate-induced oral mucositis 
nein 1.2 Vergleichsstudie; 2.1.4 Mittel zur 
Prävention von Mukositis; 
2.1.4.1 Medikamente; 4 Assessment-
Instrumente; 4.2.1 World Health Orga-
nization mucositis score 
46 Tomlinson, 
Deborah / Judd, 
Peter / 
Hendershot, 
Eleanor / Maloney, 
Anne-Marie / Sung, 
Lillian 
2008 Establishing literature-based 
items for an oral mucositis as-
sessment tool in children 
nein 1 Art der Publikation; 
1.1.2 Literaturrecherche; 
1.5 Übersichtsarbeit; 4 Assessment-
Instrumente; 4.2 Mukositis; 
6.3 Altersgruppe; 6.3.2 Kinder 
47 Khouri, Vivian 
Youssef / Stracieri, 
Ana Beatriz Pereira 
Lima / Rodrigues, 
Maria Carolina / 
Moraes, Daniela 
Aparecida de / 
Pieroni, Fabiano / 
Simoes, Belinda 
Pinto / Voltarelli, 
2009 Use of therapeutic laser for 
prevention and treatment of 
oral mucositis 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.4 Mittel zur Präven-
tion von Mukositis; 2.1.4.4 Vergleich 
Helium-Neon Laser / Low-level-laser 
therapy / Phototherapy: light-emitting 
diodes; 4 Assessment-Instrumente; 










48 Manas, Ana / 
Palacios, Amalia / 
Contreras, Jorge / 
Sanchez-Magro, 
Isabel / Blanco, 
Pilar / Fernandez-
Perez, Cristina 
2009 Incidence of oral mucositis, its 
treatment and pain manage-
ment in patients receiving can-
cer treatment at Radiation On-
cology Departments in Spanish 
hospitals (MUCODOL Study) 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 3.4 Mukositis; 
3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
3.4.4 Epidemiologie 
49 Potting, Carin / 
Mistiaen, Patriek / 
Poot, Else / Blij-
levens, Nicole / 
Donnelly, Peter / 
van Achterberg, 
Theo 
2009 A review of quality assessment 
of the methodology used in 
guidelines and systematic re-
views on oral mucositis 
nein 1 Art der Publikation; 1.1 Metaanalyse; 
1.1.2 Literaturrecherche; 1.5 Übersichts-
arbeit; 1.5.1 Guidelines; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 
2.1.9.3 Prävention von Mukositis; 
2.1.9.6 Behandlung Mukositis (Medika-
ment, ...) 




damnia, Aliakbar / 
Momen-Beitollahi, 
Jalil 
2010 The efficacy of a paste contain-
ing Myrtus communis (Myrtle) 
in the management of recurrent 
aphthous stomatitis: a random-
ized controlled trial 
nein 1 Art der Publikation; 
1.2 Vergleichsstudie; 1.2.1 RCT; 2 Fokus; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukosi-
tis; 2.1.4.2 Vergleich von Spüllösungs-
anwendungen 
51 Khanal, B. / Baliga, 
M. / Uppal, N. 
2010 Effect of topical honey on limi-
tation of radiation-induced oral 
mucositis: an intervention study 
nein 1 Art der Publikation; 1.2 Vergleichs-
studie; 1.2.1 RCT; 2 Fokus; 2.1.4 Mittel 
zur Prävention von Mukositis; 





/ Crespo-Solis, Erick 





2010 Prospective evaluation of oral 
mucositis in acute leukemia 
patients receiving chemothera-
py 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.2 Prospektive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.9.4 Risikofaktoren 
Mukositis; 4 Assessment-Instrumente; 
4.2.4 OMAS Oral Mucositis Assessment 
Scale (Sonis) 
53 Vadhan-Raj, Saroj / 
Trent, Jonathan / 
Patel, Shreyas-
kumar / Zhou, Xiao 
/ Johnson, Marcella 
M. / Araujo, Dejka 
/ Ludwig, Joseph A. 
/ O'Roark, Shana / 
Gillenwater, Ann 
M. / Bueso-Ramos, 
Carlos / El-Naggar, 
Adel K. / Benjamin, 
Robert S. 
2010 Single-dose palifermin prevents 
severe oral mucositis during 
multicycle chemotherapy in 
patients with cancer: a random-
ized trial 
nein 1 Art der Publikation; 1.2.1 RCT; 2 Fokus; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukosi-
tis; 2.1.4.1 Medikamente; 4 Assessment-
Instrumente; 4.1.9 WHO OTS Oral Toxity 
Scale 
54 Bateman, E. / 
Keefe, D. 
2011 Patient-reported outcomes in 
supportive care 
nein 10 kein Abstract 
55 Cheng, Karis K. F. / 
Lee, Jack / Leung, 
S. F. / Liang, 
Raymond H. S. / 
2011 Use of Rasch analysis in the 
evaluation of the Oropharynge-
al Mucositis Quality Of Life Scale 
nein 1 Art der Publikation; 
1.4 Instrumentenvaliditätsstudie; 
4 Assessment-Instrumente; 








Tai, Josepha W. M. 
/ Yeung, Rebecca 
M. W. / Thompson, 
David R. 
56 Kurt, Seda / Unsar, 
Serap 
2011 Assessment of symptom control 
in patients with cancer in 
Northwestern Turkey 
nein 1 Art der Publikation; 1.2 Vergleichs-
studie; 2 Fokus; 2.1.9.10 Nebenwirkun-
gen der Krebstherapie (vorher: mehrere 
Nebenwirkungen); 4.6 OMRS Oral Mu-
cosa Rating Scale 
57 Nashwan, 
Abdulqadir J. 
2011 Use of chlorhexidine mouth-
wash in children receiving 
chemotherapy: a review of 
literature 
nein 1 Art der Publikation; 1.1.2 Literatur-
recherche; 1.5 Übersichtsarbeit; 
2 Fokus; 2.1.4 Mittel zur Prävention von 
Mukositis; 6.3.2 Kinder 
58 Bang, Damodar / 
Shah, Tapan / 
Thakker, Divyesh / 
Shah, Yogesh / 
Raval, Amit D. 
2012 Drug-induced Stevens-Johnson 
syndrome: case series from 
tertiary care centre in Gujarat 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.8 Pilotstudie; 
1.3.9 Einzelfallstudie / Fallvorstellung; 
2 Fokus; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
8 Sonstige Arbeit ohne direkten Bezug 
zum Thema 
59 Wuketich, Stefan / 
Hienz, Stefan A. / 
Marosi, Christine 
2012 Prevalence of clinically relevant 
oral mucositis in outpatients 
receiving myelosuppressive 
chemotherapy for solid tumors 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.2 Prospektive 
Studie; 2.1.9.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.9.2.2 Chemotherapie / Hochdosi-
schemotherapie; 2.1.9.4 Risikofaktoren 
Mukositis; 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
6.1.2 solide Tumore außer Hals/Kopf 
60 Yen, Sang-Hue / 
Wang, Ling-Wei / 
Lin, Yi-Hsien / Jen, 
Yee-Min / Chung, 
Yih-Lin 
2012 Phenylbutyrate mouthwash 
mitigates oral mucositis during 
radiotherapy or chemoradio-
therapy in patients with head-
and-neck cancer 
nein 1 Art der Publikation; 
1.2 Vergleichsstudie; 1.2.1 RCT; 2 Fokus; 
2.1.4 Mittel zur Prävention von Mukosi-
tis; 2.1.4.1 Medikamente 
Anhang 21: Liste der identifizierten Treffer in MedPilot zu Assessments  




1 Eilers, June /  
Epstein, Joel B. 
2004 Assessment and measurement 
of oral mucositis 
ja 1.1.2 Literaturrecherche; 1.5 Übersichts-
arbeit; 1.5.2 Expertenaussagen; 
2.1.9.5 Untersuchung Mundraum / 
Mundstatus / Diagnostik Mukositis; 
3.7 Behandlung Mukositis; 4.1.1 OAG 
Orals Assessment Guide (Eilers); 
4.1.6 OEG Oral Examination Guide 
(Beck); 4.2.4 OMAS Oral Mucositis As-
sessment Scale (Sonis); 4.2.6 OMI 34 for 
BMT Oral Mucositis Index (Schubert); 
4.6 OMRS Oral Mucosa Rating Scale 
2 Harris, Debra J. / 
Knobf, M. Tish 
2004 Assessing and managing chem-
otherapy-induced mucositis 
pain 
ja 1.9 Arbeit zur Entwicklung von ...; 
2.1.9.5 Untersuchung Mundraum / 









3 Martens, Jennifer / 
Caplinger, Jane / 
Royse, Mary 
2010 Implementation of an oral care 
protocol to promote early de-
tection and management of 
stomatitis. 
ja 1 Art der Publikation; 
1.5 Übersichtsarbeit; 2 Fokus; 
2.1.7 Vergleich Assessment-Instrumente 
/ Assessment durch versch. Berufsgrup-
pen / Assessment vor und nach Training 
4 Timens, W. / 
Spijkervet, F. K. L. / 
Wymenga, A. N. M. 
/ Burlage, F. R. / 
Vries, E. G. E. de / 
Stokman, M. A. / 
Roodenburg, J. L. 
N. 
2002 Quantification of oral mucositis 
due to radiotherapy by deter-
mining viability and maturation 
of epithelial cells. 
nein 1 Art der Publikation; 
1.3.9 Einzelfallstudie / Fallvorstellung; 
2 Fokus; 4.5.10 Keimkultur Mund; 
4.5.11 intestinal permeability (IP) 
5 Maxwell, Cathy / 
Eilers, June / Har-
riman, Amber / 
Cashavelly, Barbara 
J. / Harris, Debra J. 
2008 Putting evidence into practice: 
evidence-based interventions 
for the management of oral 
mucositis. 
nein 1 Art der Publikation; 
1.5 Übersichtsarbeit; 




tserrat / Spijkervet, 
F. K. L. / Keefe, 
Dorothy M. / Can-
ty, Thomas P. / 
Sonis, Stephen T. / 
Garden, Adam S. / 
Tishler, Roy B. / 
Kudrimoti, Mahesh 
K. / Elting, Linda S. 
/ Barasch, Andrei 
2008 Patient-reported measure-
ments of oral mucositis in head 
and neck cancer patients treat-
ed with radiotherapy with or 
without chemotherapy: demon-
stration of increased frequency, 
severity, resistance to palliation, 
and impact on quality of life. 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 3.4 Mukositis; 
3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
3.4.3 Entwicklung / Dauer / Verlauf; 
4.2.15 OMDQ Oral Mucositis Daily Ques-
tionnaire; 4.4 Lebensqualität 
7 Wengström, 
Yvonne / MacDon-
ald, Roseanne / 
Miller, Morven / 
Sinclair, Lesley / 
Maguire, Roma / 
Dolan, Shelley / 
Maher, Louise / 
Norrie, John / 
Kearney, Nora / 
McLeod, Joan 
2008 WISECARE : Results of a Euro-
pean study of a nursing inter-
vention for the management of 
chemotherapy-related symp-
toms. 
nein 1 Art der Publikation; 1.3.3 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.6 Vergleich Pflegein-
terventionsprogramme 
Anhang 22: Liste der identifizierten Treffer in CareLit zu Assessments 




1 Rohleder, A. 2009 Mucositis/Stomatitis nein 1 Art der Publikation; 
1.5.2 Expertenaussagen; 
1.6 Praxisprojekte; 2 Fokus; 
2.1.9.1.2 Orale Mukositis; 4 Assessment-
Instrumente; 4.1.1 OAG Orals Assess-




Anhang 23: Liste der identifizierten Treffer in CINAHL zu Assessments 





le / Cullen, Laura / 
Dawson, Cindy 
2010 Assessment of oral mucositis in 
adult and pediatric oncology 
patients: an evidence-based 
approach 
ja 1 Art der Publikation; 1.4 Instrumenten-
validitätsstudie; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.5.1 Guidelines; 2 Fokus; 4 Assessment-
Instrumente; 4.1.1 OAG Orals Assess-
ment Guide (Eilers) 












#8 Add Search (assessment) AND #5 31 09:13:54 
#5 Add Search (#1) AND #4 111 09:12:14 
#4 Add Search Search (oral health [MeSH Terms]) OR quality of life 
[MeSH Terms] 
101.291 09:11:43 
#1 Add Search (stomatitis [MeSH Terms]) OR oral mucositis [MeSH 
Terms] 
10.682 07:41:18 
Anhang 25: Liste der identifizierten Treffer in PubMed zu Lebensqualität 




1 Harris, Debra J. / 
Knobf, M. Tish 
2004 Assessing and managing 
chemotherapy-induced 
mucositis pain 
ja 1.7 Arbeit zur Entwicklung von ...; 
2.1.10.5 Untersuchung Mundraum / Mund-
status / Diagnostik Mukositis; 4 Assessment-
Instrumente 
2 Oncology nursing 
society 
2004 A nursing focus on oral 
mucositis: a balanced 
approach to improving 
outcomes 
ja 1 Art der Publikation; 
1.1.2 Literaturrecherche; 2.1.10.1.2 Orale 
Mukositis; 3.12 Lebensqualität 
3 Cawley, Margaret 
M. / Benson, Laura 
M. 
2005 Current trends in manag-
ing oral mucositis 
ja 1.5 Übersichtsarbeit; 1.6 Expertenaussagen; 
2.1.10.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.10.3 Prävention von Mukositis; 
2.1.10.4 Risikofaktoren Mukositis; 
2.1.10.5 Untersuchung Mundraum / Mund-
status / Diagnostik Mukositis; 
2.1.11 Behandlung Mukositis (Medikament, 
...); 3.21 Methoden der Mundpflege; 








4 Mumcu, G. / Inanc, 
N. / Ergun, T. / Ikiz, 
K. / Gunes, M. / 
Islek, U. / Yavuz, S. / 
Sur, H. / Atalay, T. / 
Direskeneli, H. 
2006 Oral health related quality 
of life is affected by dis-
ease activity in Behcet's 
disease 
ja 1 Art der Publikation; 1.2 Interventions-
studien; 1.2.1 Vergleichsstudie; 2 Fokus; 
2.1.10.2 Mukositis als Folge von; 
2.1.10.2.3 Behcet Desease; 3 Was wird un-
tersucht? – Endpunkte; 3.12 Lebensqualität; 
4 Assessment-Instrumente; 4.4 Lebens-
qualität; 4.4.1 QoL; 4.4.3 EORTC QLQ-C30 
5 Onkologiepflege 
Schweiz 
2006 Orale Mukositis bei Pati-
enten mit Tumortherapie 
Teil 1: Beeinträchtigung 
der Lebensqualität ver-
meiden 
ja 1 Art der Publikation; 1.1.2 Literatur-
recherche; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.6 Expertenaussagen; 2.1.10.2 Mukositis als 
Folge von; 2.1.10.2.1 Strahlentherapie; 
2.1.10.2.2 Chemotherapie / Hochdosische-
motherapie 
6 Stiff, Patrick J. / 
Emmanouilides, 
Christos / Bensin-
ger, William I. / 
Gentile, Teresa / 
Blazar, Bruce / Shea, 
Thomas C. / Lu, 




2006 Palifermin reduces pa-
tient-reported mouth and 
throat soreness and im-
proves patient functioning 
in the hematopoietic 
stem-cell transplantation 
setting 
ja 1 Art der Publikation; 1.4.3 Prospektive Stu-
die; 2 Fokus; 2.1.5 Mittel zur Prävention von 
Mukositis; 2.1.5.1 Medikamente; 
4 Assessment-Instrumente; 4.2.15 OMDQ 
Oral Mucositis Daily Questionnaire 
7 Kushner, Jennifer A. 
/ Lawrence, Herenia 
P. / Shoval, Irit / 
Kiss, Thomas L. / 
Devins, Gerald M. / 
Lee, Linda / 
Tenenbaum, 
Howard C. 
2008 Development and Valida-
tion of a Patient-Reported 
Oral Mucositis Symptom 
(PROMPS) Scale 
ja 1.4.9 Instrumentenvaliditätsstudie; 
2.1.10.5 Untersuchung Mundraum / Mund-
status / Diagnostik Mukositis; 4 Assessment-
Instrumente; 4.2.4 OMAS Oral Mucositis 
Assessment Scale (Sonis); 4.2.9 PROMS Pa-
tient-Reported Oral Mucositis Symptom 
scale; 4.4.5 FACT-G: Functional Assessment 
of Cancer Therapy – General questionnaires; 
4.5 Andere Assessment-Instrumente 
8 Lopez-Jornet, Pia / 
Camacho-Alonso, 
Fabio / Lucero 
Berdugo, Mayra 
2009 Measuring the impact of 
oral mucosa disease on 
quality of life 
ja 1 Art der Publikation; 1.3 Beobachtungs-
studien; 1.3.1 Deskriptive Studie; 2 Fokus; 
2.1.10.1.2 Orale Mukositis; 2.1.10.2 Mu-
kositis als Folge von; 2.1.10.2.4 Andere; 
4 Assessment-Instrumente; 4.4 Lebens-
qualität; 4.4.2 OHIP Oral Health Impact Profi-
le; 4.4.7 FS-36 
9 Felton, David / 
Cooper, Lyndon / 
Duqum, Ibrahim / 
Minsley, Glenn / 
Guckes, Albert / 
Haug, Steven / 
Meredith, Patricia / 
Solie, Caryn / Avery, 
David / Deal 
Chandler, Nancy 
2011 Evidence-based guidelines 
for the care and mainte-
nance of complete den-
tures: a publication of the 
American College of Pros-
thodontists 
ja 1 Art der Publikation; 1.1 Metaanalyse; 
1.1.2 Literaturrecherche; 1.5.1 Guidelines; 
2 Fokus; 2.1 Mundgesundheit; 
2.1.4 Zahnlosigkeit; 3 Was wird untersucht? 
– Endpunkte; 3.1 Prävention von oralen 
Problemen / Mukositis; 
3.1.1 Präventionsprogramm; 4 Assessment-
Instrumente; 4.4 Lebensqualität 
10 Kim, Jin Won / Cha, 
Yongjun / Kim, Su-
Jung / Han, Sae-
Won / Oh, Do-Youn 
/ Lee, Se-Hoon / 
Kim, Dong-Wan / 
2012 Association of oral mu-
cositis with quality of life 
and symptom clusters in 
patients with solid tumors 
receiving chemotherapy 
ja 1 Art der Publikation; 
1.3 Beobachtungsstudien; 1.3.1 Deskriptive 
Studie; 2 Fokus; 2.1.10.1.2 Orale Mukositis; 









Im, Seock-Ah / Kim, 
Tae-You / Heo, Dae 
Seog / Bang, Yung-
Jue 
11 Liu, Yu-Jie / Zhu, 
Guo-Pei / Guan, Xi-
Yin 
2012 Comparison of the NCI-
CTCAE version 4.0 and 
version 3.0 in assessing 
chemoradiation-induced 
oral mucositis for locally 
advanced nasopharyngeal 
carcinoma 
ja 1.4.9 Instrumentenvaliditätsstudie; 
4 Assessment-Instrumente; 4.2.3 NCI -CTCAE 
National Cancer Institute Common Toxicity 
Criteria for radiation 
12 Aldred, M. J. / Addy, 
M. / Bagg, J. / 
Finlay, I. 
1991 Oral health in the termi-
nally ill: a cross-sectional 
pilot survey 
nein 1 Art der Publikation; 1.3 Beobachtungs-
studien; 1.3.1 Deskriptive Studie; 2 Fokus; 
2.1 Mundgesundheit; 2.1.2 Mundgesundheit 
/ Mundhygiene / spezielle Mundpflege; 
2.1.5 Mittel zur Prävention von Mukositis; 
3.12 Lebensqualität; 4 Assessment-Instru-
mente; 4.4.1 QoL; 4.4.8 Andere 
13 Graham, K. M. / 
Pecoraro, D. A. / 
Ventura, M. / 
Meyer, C. C. 
1993 Reducing the incidence of 
stomatitis using a quality 
assessment and improve-
ment approach 
nein 1.4 Sonstige Studiebeschreibungen; 
2.1.6 Vergleich Praventionsprogramme; 
3.4 Mukositis; 3.4.1 Auftreten / Häufigkeit; 
3.4.2 Ausprägung / Schweregrad; 
4 Assessment-Instrumente; 4.1.11 University 
of Nebraska Medical Center´s Oral Assess-
ment Guide; 4.5 Andere Assessment-
Instrumente; 6 Probanden; 6.1.4 gemischt; 
6.2.1 Bestrahlung / Radiotherapie; 
6.2.2 Chemotherapie / spezifische Chemo-
therapie; 6.3.1 Erwachsene 
14 Hill, M. / Norman, A. 
/ Cunningham, D. / 
Findlay, M. / Wat-
son, M. / Nicolson, 
V. / Webb, A. / 
Middleton, G. / 
Ahmed, F. / Hickish, 
T. 
1995 Impact of protracted ve-
nous infusion fluorouracil 
with or without interferon 
alfa-2b on tumor re-
sponse, survival, and qual-
ity of life in advanced 
colorectal cancer 
nein 2.1.9.1 Krebstherapieformen (Radio, Chemo, 
best supportive care,...); 4.4 Lebensqualität; 
4.4.3 EORTC QLQ-C30 
15 Trotti, A. 2000 Toxicity in head and neck 
cancer: a review of trends 
and issues 
nein 1 Art der Publikation; 1.5 Übersichtsarbeit; 
1.6 Expertenaussagen; 2 Fokus; 2.1.10.2 Mu-
kositis als Folge von; 2.1.10.2.1 Strahlen-
therapie; 3.12 Lebensqualität; 6.1 Tumortyp; 
6.1.1 Kopf und Hals / Mundhöhle 
16 Bensadoun, R. J. / 
Magne, N. / Marcy, 
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Anhang 36: Protokoll aller codierten Interviewsequenzen als Export aus MAXQDA 
Dokument Code Anfang Ende Segment 
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Bläschen 
2 2 B: und dann äh geht es los ähm dass sich so kleine Bläschen bilden (.) äh kleine rote Bläschen im Bereich der 
Mundschleimhaut vor allen Dingen im Bereich der Backenschleimhaut und (.) auch auf der Zunge die aber 
auf der Zunge nich so sichtbar sind >schniefen< das wird dann erst sichtbar nochmal zwei Tage später (.) 
dann entstehen diese Beläge dann sind diese Bläschen geplatzt und  
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Hautablösung 
2 2 B: schleimhäute der wangen innen (.) äh da also so ne hautablösung im gange und auch im bereich der 
zunge wie=s im  
056_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
2 2 B: also zu anfang is es so gewesen also in den ersten zwei tagen passiert (.) im grunde genommen garnix da 
merkt man nichts äh nach der chemo >schniefen< 
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\rissig 
4 4 B: ja ein bisschen rissig und dann innen drin 
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Bläschen 
6 6 B: hängen richtig äh so kleine äh hautfetzen von diesen bläschen (1) äh s=so mhm nach innen in den mund 
rein  
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Hautablösung 
6 6 B: da hängen richtig äh so kleine äh Hautfetzen von diesen Bläschen (1) äh s=so mhm nach innen in den 
Mund rein  
056_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 8 8 B: [nein das hat sich] innerhalb der ersten sechs Tage praktisch entwickelt nach=nach der chemo (1) 
[mhm] und das is jetzt hier sozusagen (.) hier was wir jetzt im Augenblick haben is der Punkt äh mit diesen 
ablö- sich ablösenden Schleimhäuten äh wo die Angelegenheit kippt also Morgen bis Übermorgen sieht 
man nix mehr dann (2) [mhm] da is alles in Ordnung 
056_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 10 10 B: nein überhaupt nicht 
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Druckstellen Prothese 
12 12 das erste mal hab ich Probleme gehabt äh gleichzeitig mit Druckstellen vom Gebiss her  
056_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 12 12 B: ganz und garnich 
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
12 12 B: Rezesan? Ja, das hab ich genommen 
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
12 12 ich habe nichts anderes gemacht als gespült  
056_Hr.doc Handlungen\Art der 
Mundhygiene\Mundspülung 
12 12 B: ...und diese Entzündung hab ich also wirklich nur durch die Spülereien im Griff gehabt  
056_Hr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 12 14 B: [ganz und garnich] ich habe nichts anderes gemacht als gespült (.) das erste mal hab ich probleme gehabt 
äh gleichzeitig mit druckstellen vom gebiss her >kurzes schniefen< weil das ja (.) wahrscheinlich auch >kur-
zes schniefen<  jetzt ne neue situation für mich gewesen is >kurzes schniefen< aber äh: da hab ich also 
ausschließlich dieses (?rezesan?) benutzt das is also so=n mehr oder weniger homöopathisches präparat 
was aber gleichzeitig noch ne schmerzstillung über=n lokalamnästhetikum verursacht >schniefen< mhm 
und damit war ich also sehr zufrieden und diese entzündung hab ich also wirklich nur durch die spülereien 














Dokument Code Anfang Ende Segment 
056_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
16 18 B: es is so gewesen dass ich äh (1) über diese beratung äh keine (.)>kurzes schniefen<  äh hemmungen ge-
habt habe diese äh bekämpfung dieser schleimhautveränderung eben halt auf diese (.) äh ganz einfache art 
und weise durchzuführen und es hat gut geklappt (2) mhm mh und die beratung is äh für mich okay gewe-
sen insofern als dass se=n positiven effekt gehabt haben  
I: mhm das heißt die beratung war für sie  
A: hilfreich 
056_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\ Befürchtung 20 20 B: natürlich ich wusste dass es also diese entzündungen geben kann im bereich der schleimhäute (.) aber 
wenn man das jetzt im äh=äh im waschzettel des medikamentes liest (1) äh oder jetzt beispielsweise hier 
von (.) dieser äh (?volvox?)-therapie was da also nun an äh (.) nebenwirkungen auftreten kann >schniefen< 
dann kricht man erstma=n halben schrecken weil man also mit der hälfte auch zufrieden wäre (.) und äh 
dann waren eben auch diese schleimhaut äh begleiterscheinungen dabei >schniefen< nun gut also da denkt 
man sich äh es betrifft also jetzt einen teil der menschen einen anderen teil nich aber es scheint also ein 
sehr großer prozentsatz zu sein der davon betroffen is ne mhm sprich jeder mhm mhm ja 
056_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
20 20 B: Wenn sie mich da nich so drauf aufmerksam gemacht hätten dass es da Probleme gibt hätt ich diese 
Vorkehrungen nich getroffen  
056_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 22 22 B: vom waschzettel her hab ich=s an sich erwartet dass in der hinsicht was kommt ne (1) mhm aber man is 
dann so immer sehr sehr abwartend ich habe ja auch äh so ne leichte medizinische Vorbildung gehabt  
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
22 22 B: aber bei mir wären diese nebenwirkungen garantiert dagewesen und zwar in verstärktem Maße ohne 
die spülung das is ganz sicher  
056_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
22 22 B:mhm aber bei mir wären diese nebenwirkungen garantiert dagewesen und zwar in verstärktem Maße 
ohne die spülung das is ganz sicher (1) mhm und ich bin drauf aufmerksam gemacht worden dass es das 
gibt bin drauf aufmerksam gemacht worden was man dagegen machen kann hab das gemacht und bin sehr 
gut damit gefahren [ja] mhm 
056_Hr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
24 24 B: äh das is für mich hilfreich gewesen weil ich da eben halt s=sagen konnte äh wie die sache steht konnte 
also auch zeigen bin kontrolliert worden und (.) das is also in jedem fall gut gewesen  
056_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
26 26 B: ja also tage=tagebuch äh das is ne notwendigkeit (.) äh die zu jeder studie mit dazugehört und äh ich 
denke (.) es war vom tagebuch her nix ausgelassen (.) es war nich zu viel und es war nich zu wenig (2) 
mhm es war alles drin was äh was im grunde genommen erfasst werden musste ne  
056_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
26 26 B: was man besser hätte lokalisieren müssen jetzt als Vorschlag (.) das wäre eben (.) dass man äh jetzt die 
Mundschleimhaut in verschiedene Sektoren einteilt dass man also einmal die Zunge nimmt dann äh prak-
tisch die Innenseite der Wangen >schniefen< äh dann die Lippen äh dann äh das Zahnfleisch (.) und dann 
hat man also so ziemlich – und dann noch also der Rachen der is also nochmal extra aufzuführen  
056_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 26 26 B: weil das also in mehreren zeitabschnitten auch auftritt was sich da an diesen schleimhäuten abspielt es is 
(.) also ganz merkwürdig das man irgendwas an den wangen gehabt hat das merkt man also praktisch erst 
am sechsten tach und am tach vorher merkt man dass man da so kleine bläschen hat und am sechsten tach 
sind die dann (.) äh sechster siebter tach sind die dann geplatzt ne 
056_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
27 32 was ähm was wär denn hilfreich dann im tagebuch würde (??) 
A: [ja dass man mehrere] lokalisationen [mit] 
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A: auf diese veränderungen mit anspricht und das in das tagebuch mit reinnimmt 
I: also lokalisation nochmal [ja] spezifizieren [genau mhm] wäre des dann einfacher 
A: mhm mhm ja [okay gut (??)] und dann auch die bläschen mit reinbringt ne das is äh is vielleicht ein die 
war=n also jetzt speziell nich aufgeführt ne  
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Bläschen 
33 34 I: also an der zunge sind die bläschen - 
B: zunge hab ich se nich gemerkt zunge war (.) war=n dann nur die beläge da [mhm] aber an der innenseite 
der wangen (1) ne 
056_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\belegt 
34 34 B: zunge war (.) war=n dann nur die beläge da  
056_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
38 38 B: ja mit der beratung hab ich also eins dazugelernt dass man (.) mit einfachen äh mitteln=n guten effekt 
erzielen kann das spiel- sprich also diese teespülung (.) das is ja nun wirklich was einfaches und äh nicht 
irgendwie aufwändiges (.) und es hat=n sehr guten effekt 
056_Hr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
40 41 hätte eventuell noch auf die: äh vitaminversorgung (.) aufmerksam machen können jetzt äh (.) denke ich 
das hat (1) meines erachtens (.) auch noch so=n kleinen nebeneffekt möglicherweise dieses hohe c da im-
mer getrunken aller (.) dings nich das saubere sondern das mit (.) äh dem fruchtfleisch wie bananen und so 
weiter und das is also (.) nich irgendwie reizend das hat (.) eventuell auch durch diese vitamine da=n ganz 
guten effekt vitamin a (.) is ja da an sich=n äh recht recht hilfreich [mhm] und ähm naja vitamin e auch ne 
[mhm] denk ich 
I 
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
42 42 diese teespülungen} die waren mhm waren ganz sicherlich gut [mhm] ne (.) und die hab ich eben auch 
wenn=wenn mh äh diese (1) mh sache anfing sich zu entzünden hab ich die eben halt auch intensiver ge-
macht (1) ne dass ich dann eben halt erstens länger und mehr gespült habe ne (1) [ja] das war einwandfrei 
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\  
Mundspülung 
42 42 und ich empfehle also in jedem falle empfehle ich kamillentee ich habe ausprobiert (1) mit kamillentee ich 
habe ver- ausprobiert mit lindenblütentee dann hab ich mit diesen fixkräutli-mischungen gearbeitet aber 
kamillentee war also (1) wirklich das beste gewesen (1) [mhm mhm] es passt also auch vom geschmack 
dazu  
056_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
42 42 teespülungen die waren mhm waren ganz sicherlich gut mhm ne (.) und die hab ich eben auch wenn=wenn 
mh äh diese (1) mh sache anfing sich zu entzünden hab ich die eben halt auch intensiver gemacht (1) ne 
dass ich dann eben halt erstens länger und mehr gespült habe ne (1) [ja] das war einwandfrei  
056_Hr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 42 42 B: ...und ich empfehle also in jedem Falle empfehle ich Kamillentee ich habe ausprobiert (1) mit Kamillentee 
ich habe ver- ausprobiert mit Lindenblütentee dann hab ich mit diesen Fixkräutli-mischungen gearbeitet 
aber Kamillentee war also (1) wirklich das Beste gewesen (1) [mhm mhm] es passt also auch vom Ge-
schmack dazu  
056_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
46 46 viermalige gebisspflege und ich denke da hängt auch sehr viel von ab ne dass da also sich keine fäulniskei-
me oder so festsetzen und (1) mh das merkt man also schon selber daran daß man (1) nen relativ frischen 
mundgeruch hat [mhm] und äh darauf sollte man doch tunlichst achten, mhm mhm also das ist ganz wich-
tig ne 
056_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Prothesen 
46 46 ich mach ja diese äh zahnpflege also die gebisspflege dreimal am tach und dann noch ein viertes mal 
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056_Hr.doc Studienteilnahme 48 48 ja wenn=s um solche dinge ging äh dann wär das sehr wünschenswert mhm also da sind wa also (.) sehr 
erfreut dadrüber muss ich sagen  
056_Hr.doc Studienteilnahme 50 50 ja selbstverständlich (1) [mhm] ganz klar (.) ich habe schon an ner studie teilgenommen vorher mal hier am 
äh >schniefen<  ne ich find das ja auch sehr hilfreich wieder für die nächste generation (.) kranker leute 
>schniefen< ne [mhm] und in die situation >kurzes schniefen< jetzt diese chemo machen zu müssen kom-
men sehr viele und wenn denen dadurch geholfen werden kann (2) denk ich da is also der zweck der studie 
erfüllt 
060_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
4 4 Mundtrockenheit 
060_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
4 6 B: Nachdem ich die Videokassette gesehen habe, von dem Dr. Engel, oder wie er heißt (da in) () die Chemo 
von Ihm da habe ich gesagt, dann ist es ja bei mir noch harmlos 
060_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 4 4 A: Ja gut, das war die (.) das erste Mal war es noch nicht so schlimm, des hat sich suggestiv einfach gestei-
gert mit [den], mit (den) der Mundtrockenheit 
060_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
6 6 A: Da habe ich gesagt, dann ist es ja bei mir noch harmlos [äh] ja des hat sich einfach immer nach dem O-
xaliplatin, habe ich so das Gefühl gehabt, des war die zweite Chemo (.) da habe ich immer schon ne Reakti-
on gemerkt. 
060_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 8 8 Die ist dann [äh] bei jeder Chemo, jetzt ist ja erst die Vierte, ist es eigentlich immer ein bisschen stärker 
geworden,  
060_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 8 8 aber es war noch erträglich. Ja (.) es war halt unangenehm. 
060_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Entzündung 
10 10 sonst [äh] war keine Entzündung oder so was da. 
060_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Geschmack 
10 10 vielleicht manchmal so einen metallischen Geschmack, oder so ein bisschen (.)  
060_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
10 10 Mundtrockenheit 
060_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung\ 
Essen 
11 12 I: Ok (.) Und hatten Sie dann auch irgendwie auch das Gefühl, dass Sie ähm mit den Lebensmitteln, also bei 
dem Essen mit manchen Lebensmitteln Schwierigkeiten hatten oder waren Sie da sonst irgendwie beein-
trächtigt?  
A: Also, das weniger (.) ich habe einfach, mich hat es halt angeekelt, manchmal, wenn ich den Salat in der 
Salatbar gesehen habe. 
060_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
14 14 Ja das hat mich angeekelt. Ja, so. Ja (.) aber ich weiß nicht, ob das jetzt mit der [äh] Mundtrockenheit zu tun 
hat oder ob das was anderes war, das Gefühl, dass mich das Essen jetzt angeekelt hat. 
060_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 15 18 und diese Veränderungen, also gerade die Mundtrockenheit (.) haben Sie das jetzt als starke Belastung 
erlebt? 
A: Hm, es war halt lästig.  
I: [mhm] 
A: Lästig, ja (.) Weil jetzt beim letzten Mal zu Hause, di=ie ersten zwei, drei Tage, da war es schon irgendwie 
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das hat nichts genützt. 
060_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
18 24 Ich habe halt noch das Mittel (von Ihnen) von Euch mal genommen, das Gelee. 
I: mhm Dieses Aldiamed Mundgel? 
A: Ja genau, ich glaub so hat es ()  
I: Ja. 
A: Und da hat es (.) da war es mir schon angenehmer, aber ich wollte nicht soviel nehmen, weil es halt 
schon wieder Chemie ist.  
I: [mhm, mhm] 
A: Und hab es halt zwei oder dreimal probiert. 
060_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
18 18 B: es war immer da (.) ich hab den Mund spülen können, das hat nichts genützt. 
060_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 22 22 aber ich wollte nicht soviel nehmen, weil es halt schon wieder Chemie ist.  
060_Hr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
26 26 Jo, es war ja angenehm (.) Herr A. war immer da. Und es war ja recht nett. Und das war, war angenehm. 
060_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
27 28 also das heißt, Sie haben sich ganz gut betreut gefühlt während der Therapie? 
A: Ja, jaja. 
060_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
29 30 Und wie haben Sie denn die Telefongespräche oder die persönlichen Kontakte empfunden. 
A: Jaja, auch ok. Das war ganz normal (.) und ähhh auf sachlicher Ebene einfach (.) und das war gut so. 
060_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
31 36 mhm Und wie kamen Sie so mit dem Tagebuch zurecht? 
A: Joo, eigentlich kein Problem.  
I: Also es war jetzt vom Zeitaufwand () 
A: Nein, das war also kein Problem (.) des ist (.) [äh] eher halt sich nachher dran zu halten, jeden zweiten 
Tag daran zu denken (.)  
I: Ja. 
A: das war das einzige (.) unangenehme, aber das andere war kein Problem. 
060_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
37 38 I: Gu=ut. Und haben Sie das Gefühl gehabt, dass Sie durch die Beratung [ähm] etwas Neues dazulernen 
konnten (.) dass Sie Ihr Wissen zur Mukositis Gefahr sozusagen (.)  
A: Ja gut (.) durch das, dass man halt einfach darauf hingewiesen worden ist, mit dem Mundspülen und so 
weiter (.) das war ja dann schon positiv, oder da wo es dann stärker war mit dem Mund, mit dem Gelee 
oder Gel, zum Einschmieren (.) das war dann schon ok. 
060_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
39 46 I: [mhm] Ok. Können Sie irgendwie sagen, was Ihnen am Meisten (an der Beratung geholfen hat oder durch 
die Beratung geholfen hat? Also gerade das mit dem Gel oder hat Ihnen die Beratung sonst noch konkret 
etwas gebracht? 
A: Joa=a, das mit dem Gel halt (.) Und das, das viele Mundspülen. Und da=as andere, das mit dem Zungen-
schaber, das mach ich ja schon [äh] jahrelang (.)  
I: [mhm] 
A: Schon zu Hause, oder mit der Zahnseide oder halt mit dem Zahnseide Bügel da (.) reinigen. U=und Öl 
ziehen, das mach ich auch (.) wenn ich das nicht selber gemacht hätte, dann wären das jetzt lauter neue 
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I: [mhm] 
A: aber nachdem ich das jetzt schon vorher zu Hause gemacht habe  
I: Genau, ok.  
A: war das jetzt nicht so viel Neues. 
060_Hr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 40 44 Und da=as andere, das mit dem Zungenschaber, das mach ich ja schon [äh] jahrelang (.)  
I: mhm 
A: Schon zu Hause, oder mit der Zahnseide oder halt mit dem Zahnseide Bügel da (.) reinigen. U=und Öl 
ziehen, das mach ich auch (.) wenn ich das nicht selber gemacht hätte, dann wären das jetzt lauter neue 
Sachen gewesen (.)  
I: mhm 
A: aber nachdem ich das jetzt schon vorher zu Hause gemacht habe  
060_Hr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 47 56 Gu=ut. (.) Und glauben Sie, [ähm] dass sich dadurch dann auch Beschwerden verhindern haben lassen, also 
durch (durch) Ihre Maßnahmen? 
A: Also ich denke, durch das Mundspülen wahrscheinlich schon. Und, jo (.) wie gesagt durch das Gel, das 
abmildernd abmildernd, [ähäh] Symptome mildert. 
I: Ok. Jetzt noch mal eine Frage, die haben Sie schon halb beantwortet. Haben Sie Ihre Mundpflege im Laufe 
der Therapie noch mal verändert? Also Sie haben ja gesagt, dass Sie sozusagen das Aldiamed Mundgel 
benutzt haben?  
A: [mhm] 
I: [ähm] und von der Mundhygiene, hat sich da etwas verändert, also haben Sie öfter Zähne geputzt oder 
gespült? 
A: [ähh] An den, am zweiten oder dritten Tag, wo es [äh] schlimmer war, da habe ich es, da habe ich halt 
ein paar mal mehr geputzt, da habe ich halt statt dreimal, vier-fünfmal geputzt. 
I: Geputzt dann auch? 
A: Ja. 
I: Und gespült dann auch [äh]dementsprechend immer dann nach dem Zähne putzen? 
A: Ja, ja, ja. Genau. 
060_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
48 48 Und, jo (.) wie gesagt durch das Gel, das abmildernd abmildernd, [ähäh] Symptome mildert. 
060_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
48 48 Also ich denke, durch das Mundspülen wahrscheinlich schon. 
060_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Zähneputzen 
51 52 I: und von der Mundhygiene, hat sich da etwas verändert, also haben Sie öfter Zähne geputzt oder gespült? 
B: [ähh] An den, am zweiten oder dritten Tag, wo es äh schlimmer war, da habe ich es, da habe ich halt ein 
paar mal mehr geputzt, da habe ich halt statt dreimal, vier-fünfmal geputzt. 
060_Hr.doc Studienteilnahme 57 58  Gu=ut. Würden Sie sich denn so ne Beratung [ähm]für zukünftige Therapien auch noch wünschen?  
A: Jo=o [ähm] ich denke (.) ich weiß jetzt nicht, was es jetzt noch für Möglichkeiten dann gibt, [ähh] an wei-
teren Unterstützungen? Das weiß ich ja nicht (.)  
060_Hr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\kein Wunsch nach Beratung/ 
Information 
59 60 Also Sie können sich, also ich sag Ihnen nachher noch etwas dazu, aber bei Problemen können Sie sich auf 
jeden Fall an uns wenden. Aber grundsätzlich wären Sie offen für weitere Beratungen? 
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060_Hr.doc Studienteilnahme 61 66 I: Und wie fanden Sie das jetzt allgemein, an einer Studie teilzunehmen?  
A: Also ich fand es eigentlich positiv, weil man das Gefühl hat, man wird da noch einfach begleitet, ein Stück 
weit.  
I: [mhm] 
A: Des war dann schon noch vom psychologischen her (.) positiv.  
I: [mhm].  
A: fand ich. 
060_Hr.doc Studienteilnahme 67 70 Und [ähm]würden Sie dann wieder an einer Studie teilnehmen? 
A: Hmh, ja.  
I: Würden Sie dann machen.  
A: Ja. Ja. 
062_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
2 2 Überhaupt keine Probleme (.) keine Probleme gehabt, auf keine Art (.)  
062_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
2 4 A: Überhaupt keine Probleme (.) keine Probleme gehabt, auf keine Art (.)  
I: [mhm] 
A: ich hab mich sogar gut gefühlt (.) jetzt weiß ich nicht, kommt des vom Cortison? Also ich war so richtig 
[ähh] richtig drauf, sagen wer mal. 
062_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
8 10 Au alles ok (.)  
I: was des betrifft? 
A: Keine Schmerzen (.) nix.  
062_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
16 20 Das war scho toll. Ich bin froh, dass ich des, dass Se mir des anempfohlen han (.) un dass ich hab´s könne 
mitmache, des hat mir viel gebracht (.)  
I: [mhm] 
A: auch [äh] über de Verlauf un von der Krankheit, was auf mich zukomme könnte (.)  
I: Ja. 
A: Und das war dann toll. (3) Also das war richtig toll. 
062_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
22 24 Nicht beläschtigend (3) (lacht)  
I: (lacht) Ja. 
A: sondern informativ, und das sollte se ja sei.  
062_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
25 26 Mit dem Tagebuch sind Se da gut zurechtgekommen? 
A: Hajo. 
062_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\ 
Lebensqualitätsbogen 
28 30 B: des könne Se weiterhin so formuliere (.) des isch verständlich für Jeden. 
062_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
36 38 A: Was auf mich zukommen kann (.) durch die Chemo.  
I: [mhm] 
A: Des hab ich in der Beratung (anbei) von Ihnen erfahren. Und dann hab ich mich dementsprechend ein-
stellen können. Ich war froh, dass ich (.) ich hab eher mehr gespült, wie ich hätt solle (.) ich hab mehr ge-
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062_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
40 46 Und es hat mir auch gut getan (.) Ich hab jede Nacht so nen Kannele Tee (.) Und jedes mal, sag ich mal, kann 
man sagen, alle zwei Stunden raus (.)  
I: [mhm] 
A: und da hab ich jedes mal g´spült. 
I: [mhm] 
A: Und dann noch en Schluck Tee getrunken no hauruck,  
I: [mhm] 
A: wo ich g´spült gehabt (.)  
062_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
48 48 der Mund war also mal a wegen trocken(. 
062_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 48 50 der Mund war also mal a wegen trocken (.)  
I: [mhm] 
A: aber, des hätt sich aber immer wieder gelegt. 
062_Hr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
51 54 Haben Se was vermisst bei der Beratung? 
A: Des könnt ich jetzt net sage. 
I: [mhm] 
A: (Pause) Des könn i net sage.  
062_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
67 76 Und glauben Sie, dass durch die Beratung, die wir gamacht haben [äh] (.) Beschwerden (behin-
dert)verhindert worden sind? 
A: Ja auf jeden Fall (.) auf jeden Fall! Jaja.  
I: mhm Öhh Was hat Ihnen denn am Meischten geholfen bei der Beratung? (Pause) Was würde Sie sagen? 
Was war für Sie wichtig wo Sie? 
A: (3) (sehr leise) (5) Vor alle Dinge, dass mer offen und ehrlich miteinander reden konnte.  
I: [mhm] 
A: (3) Die Frage (?ob mer d braucht?) die Antworte wurden gegenseitig ausgelegt und ausgewertet.  
I: [mhm] 
A: Und des fand ich einfach toll (.) das war spitze.  
I: [mhm] 
A: Da hab ich gewusst, was auf mich zukommt (.) indem Sie mehr meine Fragen beantwortet haben.  
062_Hr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
67 70 Und glauben Sie, dass durch die Beratung, die wir gamacht haben [äh] (.) Beschwerden (behin-
dert)verhindert worden sind? 
A: Ja auf jeden Fall (.) auf jeden Fall! Jaja.  
I:  mhm Öhh Was hat Ihnen denn am Meisten geholfen bei der Beratung? (Pause) Was würde Sie sagen? 
Was war für Sie wichtig? 
A: (3) (sehr leise) (5) Vor alle Dinge, dass mer offen und ehrlich miteinander reden konnte.  
062_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
76 78 A: Da hab ich gewusst, was auf mich zukommt (.) indem Sie mehr meine Fragen beantwortet haben.  
I: Ja (.) ok.  
A: Des war wichtig. 
062_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 79 90 Aber vielleicht können Se noch mal sagen, was Ihne am aller Meischte g´holfen hat bei der Beratung? 
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Wissenszuwachs oder Sell (.) dass ich jetzt nen offenen Mund krieg oder oder oder offene Stellen am Zahnfleisch ... 
I: mhm 
A: ... un, dass Sie g´seit han „vorsichtig mit´m Zahnstocher“ und so (.)  
I: mhm 
A: dass mer einfach (.) des war, des war schon wichtig.  
I: mhm 
A: Des war ganz wichtig.  
I: mhm Also, dass Sie vorsichtiger ... 
A: Ja. 
I: ... waren 
A: Ga=anz andersch bin ich da dran gegange. 
062_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
93 99 und hat sich da im Laufe der Zeit noch mal was verändert bei der Mundpflege? (3)Dass se doch noch mal 
was anders gemacht haben als so am Anfang? 
A: Nein. An sich hab ich´s so wieder g´macht. 
I: Sie hen so weiter g´macht. mhm 
A: Jaja. 
I: mhm es war hauptsächlich bei Ihne dann die (2) Mundspülung, ne. Was Sie, ja. 
A: Mundspülung. Des würd ich sagen, ja. Auch´s Zähne putzenI: mhm Ja. Und die häufig, die häufige Mund-
spülung. Ok. 
A: Genau 
062_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
100 103 Würden Sie ähm sich des wieder wünschen für andere Therapien? Dass Sie so ne Beratung bekommen? 
A: Auf jeden Fall. Und des würd ich auch empfehlen für andere Patienten.  
I: mhm, mhm 
A: Denn was für mich wichtig war, isch (fai), vielleicht für jemand Anderen vielleicht auch wichtig. 
062_Hr.doc Studienteilnahme 104 107 hen Sie dazu da nommal was mitgenomme? 
A: Für mich, für mich war´s schon was Neues. 
I: [mhm] 
A: Des war schon was Neues (.) aber es hat mir viel gebracht. U=und wie gesagt, machen Sie so weiter ... 
062_Hr.doc Studienteilnahme 109 117 auch für andere Patienten. Dann hat sich Ihre Arbeit auch gelohnt. 
I: mhm Ja.  
A: Für uns! Für uns Patienten. 
I: mhm 
A: Und vielleicht können Sie ja noch was auswerten, was Sie auch wieder noch verbessern können (.) oder, 
oder was Ihne in der, in der Studie weiterhilft. 
I: mhm, mhm Ja. 
A: Dass mer einfach Erfahrungen sammelt in dieser Beziehung. 
I: Ja. 
A: Des isch wichtig. 
062_Hr.doc Studienteilnahme 118 119  Würden Sie noch an so ner Studie noch mal teilnehmen, wenn jetzt jemand auf Sie zukäme und Sie fragen 
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A: Auf jeden Fall. Auf jeden Fall. 
063_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
4 4 vom mund her war es ganz ok, nur halt dann nach der chemo habe ich dann gemerkt, dass es eben trocke-
ner wird  
063_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 4 4 vom mund her war es ganz ok, nur halt dann nach der chemo habe ich dann gemerkt, dass es eben trocke-
ner wird und äh (1) aber durch die vi//viele hilfe und weiß ich was, habe ich es dann doch geschafft, dass es 
immer besser wurde. dass meine mundschleimhäute jetzt im prinzip besser sind, wie wie am anfang. 
063_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Halsschmerzen 
8 8 Und ähm dann hatte ich beim ersten mal noch solche (.) Halsschmerzen.  
063_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
8 8 am anfang hatte ich im prinzip nur diese mundtrockenheit manchmal 
063_Fr.doc Handlungen\Art der 
Mundhygiene\Medikament 
8 10 und ähm dann hatte ich beim ersten mal noch solche (.) Halsschmerzen.  
I: [mhm] 
A: U=und äh, ich hab dann lutschtabletten genommen  
063_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Bläschen 
10 10 und auch so nen kleines bläschen im mund.  
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
10 12 und auch so nen kleines bläschen im mund.  
I: [mhm] 
A: und hab ich es noch mit dem wala mundbalsam gemacht,  
063_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
10 12 und auch so nen kleines bläschen im mund.  
I: [mhm] 
A: und hab ich es noch mit dem wala mundbalsam gemacht, aber das war dann, glaube ich dann bei mir 
nicht so angenehm.  
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
12 16 und hab ich es noch mit dem wala mundbalsam gemacht, aber das war dann, glaube ich dann bei mir nicht 
so angenehm.  
I: mhm 
A: u=und, ähm (.) ja und beim zweiten mal habe ich das dann weggelassen und habe es dann mit tee ge-
spült. 
I: was hatten sie dann für einen tee? 
A: [äh] mit salbei.  
063_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
18 18  da hatte ich eben ein tipp von der Frau A. gekriegt. und dann habe ich das mit salbei gemacht und dieses 
wala mundbalsam mal weggelassen (.) und ähm (1) ja (1) da hat es dann funktioniert, da hatte ich dann 
nichts. 
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
18 19 B: ...und dann habe ich das mit Salbei gemacht und dieses Wala Mundbalsam mal weggelassen (.) und ähm 
(1) ja (1) da hat es dann funktioniert, da hatte ich dann nichts. also an [ähm] (.) halt Schmerzen oder sonsti-
ge dass ich irgendwelche (?gelutscht?) hab und dieses Mundgel hat sie mir noch empfohlen und das hat 
auch ganz gut geholfen. 
I: auch von von aldiamed? 
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Handlung I: spülen sie dann jetzt auch noch ähm? 
A: mit mit tee (.) salbei//salbeitee, reinige es ganz normal und [äh] (.) ja, wenn ich wirklich so ein fleck habe, 
tu ich das mit dem wala mund//wala mundbalsam (.) direkt draufmachen damit dann geht das eigentlich 
auch wieder weg innerhalb von ein oder zwei tagen. 
I: direkt auf die stelle dann? 
A: genau. 
063_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 25 26 I: Hatten Sie das Gefühl, dass sie das irgendwie stark belastet hat? 
A: nee eigentlich nicht. mhmhh (.) ich hab jetzt von wegen dem Mund nicht >lacht< wegen dem Mund 
nicht.  
063_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 28 28 genau. ich mein ich habe ja das vom mund her schon gekannt, weil ich immer schon wieder bläschen hatte 
im mund (.) aber es hat sich jetzt irgendwie (.) wahrscheinlich durch das spülen und weiß ich was (.) verbes-
sert bei mir jetzt  
063_Fr.doc Vor der Therapie\Symptome vor der 
Therapie 
28 34 genau. ich mein ich habe ja das vom mund her schon gekannt, weil ich immer schon wieder bläschen hatte 
im mund (.) aber es hat sich jetzt irgendwie (.) wahrscheinlich durch das spülen und weiß ich was (.) verbes-
sert bei mir jetzt  
I: mhm 
A: komischerweise, nicht verschlechtert, sondern (1) ja. 
I: [mhm] also auch schon vor der therapie? 
A: hatte ich ja auch schon bläschen immer (.) im mund. 
I: wie so ein herpes? 
A: genau, genau (.)  
063_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
35 36 wie haben Sie denn die beratung empfunden? 
A: ähm am anfang war alles neu klar (.) und [äh], aber ich bin damit immer besser beraten worden, immer 
wieder mehr informationen gekriegt und bin eigentlich damit recht zufrieden gewesen, ja. 
063_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
39 40 wie empfanden Sie denn dann die telefongespräche und die persönlichen kontakte? 
A: (2) also weil ich ja wusste, dass es (.) dass es kommt, war es für mich angenehm >lacht<, ja. 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
41 44 I: also war es für sie ein stück weit hilfreich? oder eher (1) [ähm] dass sie gesagt haben, lästig, hätte jetzt 
nicht sein müssen? 
A: nee, ich wusste es ja und ähm (.) ich war ja in der studie drin, war ja ok (.) wenn ich fragen hatte, hatte 
ich gefragt, aber (.) war eigentlich dann ja(1)´n also die besuche dann während der chemo waren auch ganz 
hilfreich, eben wenn (1)ja da habe ich doch sehr viel erfahren.  
I: [mhm]ok. 
A: und fand es auch nicht lästig. >lacht< 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
42 42 also die besuche dann während der chemo waren auch ganz hilfreich, eben wenn (1) ja da habe ich doch 
sehr viel erfahren.  
063_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
45 48 und wie kamen Sie mit dem tagebuch zurecht, dass sie immer ausgefüllt haben? 
A: kein thema. (1) ganz gut. 
I: ok. und wie war das so vom zeitlichen aufwand? 
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und dann (.) ja. [mhm] 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
49 50 hHaben sie denn dann durch die beratung etwas neues dazugelernt? [ähm] also wissen bekommen, zum 
thema (.) mukostitis, mukositisgefahr? 
A: [ähm] wie ich meine mundschleimhaut im prinzip nass halte das habe ich JA, das (.) habe ich viel (.) da-
von gelernt, sagen wir mal so. genau, 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 52 52 ich bin eigentlich mit meinen mundschleimhäuten jetzt ganz zufrieden also ich wüsste jetzt nicht, was mir 
noch fehlen (.) würde (.) nee, so wie es jetzt ist, finde ich das völlig in ordnung. 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 54 54 ich meine (.) eben durch dieses [ähm] dieses mundgel, (?was se des?) das, wie heißt das? fand ich das das 
fand ich ganz hilfreich. und eben, ja, manche sachen eben (.) mit den tee=s und dann, wenn wirklich mal 
was da ist mit dem wala mundbalsam, wegen dem alkohol (.) [äh] weil es bei mir halt nicht so funktioniert 
hat, aber, aber ich war bin bestens zufrieden, also das ist gar kein thema. >lacht< 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
54 54 wenn wirklich mal was da ist mit dem wala mundbalsam, wegen dem alkohol (.) [äh] weil es bei mir halt 
nicht so funktioniert hat, aber, aber ich war bin bestens zufrieden, also das ist gar kein thema. >lacht< 
063_Fr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
56 58 mit dem tee und mit dem mundgel (.) und eben, dass ich das wala direkt auf die stelle draufmache (.)  
I: [mhm] 
A: und so ging das dann eigentlich auch weg. genau. 
063_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
62 62 B: ... und das war dann so der Verlauf und dann habe ich gesagt, ok, machen wir das mit Tee=s. und dann 
hat sie mir, die Frau A dann gesagt, ich soll das doch mit Tee=s probieren. dann habe ich es mit Tee=s pro-
biert, eben mit dem Salbeitee und habe dieses Wala Mundbalsam ni=icht genommen. (3) ja, und dann ging 
das mit Tee eigentlich ganz gut. und ich habe dann dieses ähm Mundgel genommen, wenn es irgendwie 
trocken war (.) und das war auch super. und, ja. so bin ich irgendwie jetzt (?) völlig in Ordnung. >lacht< ja. 
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
63 68  und wie oft haben sie dann ungefähr gespült? so mit dem tee? 
A: eigentlich nur zweimal. 
I: am tag dann? 
A: mhm 
I: ok, gut. ähm 
A: also nach dem zähne putzen mit wasser und dann halt tagsüber mal zweimal mit tee. 
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Zähneputzen 
69 72 und so gerade von der äh zahnhygiene? also mit dem zähneputzen? 
A: hat sich bei mir jetzt noch gar nichts geändert, also weiterhin wie immer, eigentlich.  
I: da hatten sie sozusagen morgens und abends einmal geputzt? 
A: genau, mhm 
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Zahnseide 
74 74 zahnseide und zungenreiniger habe ich benutzt, genau.  
063_Fr.doc Vor der Therapie\Verhalten vor der 
Therapie 
75 76 haben sie das dann auch schon vor der therapie ähm benutzt?  
A: die zahnseide ja 
063_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Zungenreiniger 
76 78 aber den zungenreiniger noch nicht[mhm]. >lacht< 
I: das kam dann sozusagen auch noch neu dazu. 
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063_Fr.doc Studienteilnahme 79 80 I: würden sie sich denn so ne Therapie [äh] für ihre zukünftigen Therapien auch wieder eine beratung wün-
schen? 
A: also (wenn), wenn´s wieder wäre (.) und ich hätte damit probleme, ja=a >lacht< klar. 
063_Fr.doc Studienteilnahme 83 86 I: wie war das für sie, an einer Studie teilzunehmen? 
A: (3)ich habe halt äh >lacht< nur davon geredet und und dran teilgenommen (.) und fand es auch ganz 
hilfreich, für mich also für den Moment, wo ich, Ja, wo ich es gebraucht habe fand ich es ganz  
I: [mhm] 
A: in ordnung. 
063_Fr.doc Studienteilnahme 87 88 würden sie wieder an einer studie teilnehmen? 
A: also wenn es jetzt um die mundschleimhaut oder was anderes, ja (.) kommt halt darauf an, auf was.  
064_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
2 2 aber ansonsten war (3) trocken war der Mund  
064_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\wunde Stelle 
2 2 zwischendurch hat=s immer mal wieder wunde Stellen gegeben 
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 2 2 zwischendurch hat=s immer mal wieder wunde Stellen gegeben (.) das hab ich beim Zahnputzen dann ge-
merkt 
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 2 2 aber in der Woche, in der ich dann wieder Erholung hatte, hat sich das auch wieder gegeben und ist es auch 
wieder verheilt, also es war immer nur ein bisschen sporadisch  
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
2 2 die Schleimhaut eigentlich da hab ich nichts gemerkt  
064_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
2 4 aber dadurch dass ich unheimliche Spuckeproduktion scheinbar hab, hat mein Zahnarzt schon mal gesagt 
(.) und dadurch bin ich wahrscheinlich gerettet worden, dadurch, die Spucke hat immer a) alles geheilt und 
b) alles feucht gehalten (.)  
I: [mhm] 
A: und deswegen hab ich da also mit Spülung oder so gar nicht groß was machen müssen.  
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden\wenig 
Probleme 
6 6 also die ganz großen Probleme hatt ich im Mund nicht. 
064_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\wunde Stelle 
8 8 Bisschen ja, eben bisschen wunde Stellen, die aber dann auch wieder weggegangen sind. 
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 8 9 Bisschen ja, eben bisschen wunde Stellen, die aber dann auch wieder weggegangen sind. 
I: [mhm, mhm] 
064_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Geschmack 
10 10  Und dann zwischendurch war auch mal das Geschmacksempfinden dann weg 
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 10 12 Und dann zwischendurch war auch mal das Geschmacksempfinden dann weg (.)  
I: Ja 
A: Aber des eben auch nur direkt nach der äh, Dings, nach der Infusion (.) die ein, höchstens zwei Tage (.) 
und danach war´s aber wieder absolut da. 
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auf Station waren? 
A: Nene, das war, äh, äh, ein zwei Tage, nach dieser Infusion zu Hause.  
064_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Geschmack 
18 18  des war dann immer so en bisschen mehliger, komischer Geschmack.  
064_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 21 22 I: Dann, ähm, haben Sie dann diese Veränderungen in Ihrer Mundschleimhaut als starke Belastung emp-
funden? 
A: Nö, eigentlich nicht (.) ne, weil´s eigentlich auch gering war. 
064_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
26 26 Also ich fand die Frau A. hat des sehr gut gemacht, die hat des auch sehr gründlich gemacht (.) mit der gan-
zen Beratung mit Zunge=e (Pause) sauber machen und spülen und so (.) und die Mittelchen, die ich dann so 
nehmen sollte, und so (.) hatt se also wirklich gut gemacht. 
064_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
27 28 [mhm]gut. ähm, also wie, sie ham sich dann gut betreut gefühlt von der Frau A.? 
A: Ja. 
064_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
30 30 B: Ähm, also einmal ich weiß, einmal hab ich, wurd ich angerufen, da hatt ich sowieso noch irgendwelche 
Fragen, ich weiß aber auch nimmer, was es war (.) aber da konnt ich wenigstens gleich auch ne richtige 
Antwort kriegen, des war dann auch ganz günstig (.) ja und hier hat die Frau A. mir also eben ihre Beratung 
zukommen lassen. Vor allen Dingen eben immer mit dem Spülen, darauf hat se bestanden.  
064_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
32 32 Kein Problem. 
064_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
37 42 Also was haben Sie denn dann durch die Beratung, haben Sie da irgendwas Neues erfahren oder waren das 
Informationen, die Sie schon wussten? 
A: Ja, im Großen und Ganzen war´s eben das Spülen (.)  
I: [mhm] 
A: Das ist so was, das hab ich bis dato noch nie gemacht (.)  
I: [mhm] 
A: groß (.) und des hat se, eben, da, da hat se eben großen Wert drauf gelegt.  
064_Fr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
43 46 Und haben Sie bei der Beratung jetzt irgendwas vermisst? Also hätten Sie sich noch irgendwas gewünscht? 
A: Nö. 
I: was man besser machen könnte? 
A: Wüsste ich jetzt eigentlich nix. 
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
48 48 B: Ich würde sagen, ich hatte das Glück, dass eben, äh=h, die Schleimhaut gar nicht so angegriffen wurde. 
064_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
51 54 I: Und haben Sie dann während der Therapie, ähm, Ihre Mundpflege verändert? B: Ich hab mehr gespült. I: 
mehr gespült? B: Ja klar (lacht) 
064_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
56 56 Am Anfang hatt ich mir noch diesen Salbei Tee gemacht und Pfefferminz Tee gemacht, aber zum Schluss 
hab ich´s nur noch mit Wasser gemacht. 
064_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 56 58 A: Am Anfang hatt ich mir noch diesen Salbei Tee gemacht und Pfefferminz Tee gemacht, aber zum Schluss 
hab ich´s nur noch mit Wasser gemacht. 
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geholfen hat.  
A: Es war ganz angenehm auf jeden Fall.  
064_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 61 62 Das heißt, Sie haben auch gar nichts Anderes verwenden müssen (.) die Probleme sind immer von alleine 
wieder abgeklungen? 
A: Genau. 
064_Fr.doc Studienteilnahme 64 68 Also wenn es sich jetzt um ganz genau das Selbe handelt, isses ja nicht nötig  
I: mhm, mhm 
A: das weiß ich ja jetzt.  
I: ok, aber bei 
A: Wenn´s was anderes ist, ganz klar. 
064_Fr.doc Studienteilnahme 70 70 Man muss ja immer mithelfen, dass auch anderen Leuten geholfen werden kann.  
064_Fr.doc Studienteilnahme 73 74 und Sie haben ja an unserer Studie auch teilgenommen, genau, äh, wie war das dann für Sie an einer Studie 
teilzunehmen? [Pause] War das für Sie irgendwie eine größere Belastung oder Anstrengung, oder? 
A: Ach wo, ich hab doch bloß dies Ding da ausgefüllt und fertig (.) und rede und Antwort gestanden, wenn 
Frau Thies kam.  
064_Fr.doc Studienteilnahme 75 76 I: Ok, das heißt Sie würden das auch wieder machen? 
A: Ja sicher. 
072_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
2 2 A: das war noch schlimmer als jetzt (.) weil ich diese alle mittel gehabt habe (.) vor allem diese spülung (.) 
die erleichtert mir das ein bischen 
072_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Bläschen 
4 4 ja da hab ich (.) ähm halt (.) die bläschen im mund 
072_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Rhagaden 
4 4 ich hab von ihrem kollegen so eine einfache fettsalbe gekriegt (.) und das hat mir auch nicht viel gebracht 
also das war wirklich total (.) zerplatzt (1) also bis auf hier die winkel geht das eigentlich mit den salben (.) 
morgens ist es auch (.) gut wenn ich die nachts die zinksalbe von ihnen (.) aufgetragen habe dann ist es 
morgens ruhig aber dann tagsüber wieder ver=verschlechtert 
072_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Schwellung 
4 4 mundschleimhaut war geschwollen  
072_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
4 4 ich hab nicht so viele salben gehabt (.) ich hab von ihrem kollegen so eine einfache fettsalbe gekriegt (.) und 
das hat mir auch nicht viel gebracht also das war wirklich total (.) zerplatzt (1) also bis auf hier die winkel 
geht das eigentlich mit den salben (.) morgens ist es auch (.) gut wenn ich die nachts die zinksalbe von ihnen 
(.) aufgetragen habe dann ist es morgens ruhig aber dann tagsüber wieder ver=verschlechtert 
072_Fr.doc Vor der Therapie\Symptome vor der 
Therapie 
8 8 doch (.) also ich habe paradontose (.) da kommt ab und zu entzündung schon vor ja aber (.) nicht so an den 
ganzen zähnen 
072_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
10 10  sehr gut (.) vielen dank >lacht< da bin ich wirklich erstaunt das man sich so viel mühe mit mir gibt  
072_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
12 12 B: ja das sie sich ständig bemühen mir irgendetwas neues zu bringen was mir eventuell besser helfen kann 
und (.) äh (.) nicht das sie sagen naja das ist halt so und (.) irgenwann hört das wieder auf  
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Mundspülung ähm bei ihren symptomen=bei ihren beschwerden 
A: die spülung 
072_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
14 18 dann diese walla (.) salbe (.) und (.) diese creme die sie mir immer in dem=in der spritze bringen (.) die ist 
auch gut (.) obwohl ich (.) die andere die ich hier kriege die ist auch gut aber (.) wie gesagt (.) ich muss es 
wechseln (.) nicht weil die weiße (.) in der spritze die wieder trocknet das ein bischen aus 
I: die zinksalbe 
A: genau (.) und die andere die macht das schön (.) weich weil es fett ist (.) oder was noch da drin ist  
I: mhm 
A: also (.) beide brauche ich 
072_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 19 20 diese raghaden (.) ähm hat sich=verbessert sich das denn wenn sie keine therapie bekommen oder bleibt 
das immer so (1) ja gleich 
A: es wird besser nur (.) ich merke das es immer größer wird und das es gar nicht (.) weniger wird (.) ja es 
wird zwar nicht mehr so rissig (.) ich kann dann auch meinen mund aufmachen aber die roten flecken (.) 
gehen nicht zurück 
072_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
21 22 I: wir haben ja ab und zu auch mal telefoniert (.) wie war das für sie (.) mit den Telefongesprächen? 
A: (.) ja (.) also (.) das muss eventuell vielleicht nicht sein (.) es ist für mich ist wichtig wenn ich wirklich was 
habe (.) dass ich zurückrufen kann ja (.) das mir geholfen wird sonst wenn ich nichts habe müssen sie mich 
nicht anrufen 
072_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Entzündung 
24 24 wie mit der zahn=zahnfleischentzündung  
072_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
24 25 B: Ja ich=ich=ich kam zurecht (.) nur halt es war vielleicht (.) jeden zweiten Tag und dann wieder nicht mehr 
(1) und gerade an dem zweiten Tag waren die Symptome vielleicht anderst als an dem Tag vorher und 
nachdem=her oder ich hab da vielleicht nicht die richtigen Antworten gefunden (.) ja und (.) und dann die 
letzte Woche wo gar kein Tagebuch da war da hab ich vielleicht wieder was Schlimmes gehabt (.) wie mit 
der Zahn=Zahnfleischentzündung  
I: mhm 
072_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 26 30 Da hab ich die= am anfang=das ist (.) total regelmäßig (.) oder gleichmäßig ich kann mich schon danach 
richten (.) nicht das ich das (.) halt irgendwie (.) äh (.) schon beschwöre das es kommt (.) aber (1) wenn halt 
die (.) Woche da nach der Chemotherapie aufhört (.) dann wird es auch besser mit dem Mund 
A: und dann wieder eine woche vor der therapie krieg ich die zahnfleischentzündung  
A: ich hab jetzt nur zwei mal (.) das äh beobachten können und ich glaub es war wieder röter (.) und jetzt ist 
es wieder weg fast (.) ja 
072_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
31 36  was sie ja sagten jetzt vorher mit dem tagebuch (.) da konnten sie das nicht immer so ausfüllen (.) was hat 
ihnen denn da gefehlt: nun ja die möglichkeiten noch (.) ähm ja (.) man könnte halt nicht die alle symptome 
unter den fünf=sieben varianten 
I: die sie jetzt auch hatten (.) was war denn das (.) was war das denn genau (.) was da gefehlt hat haben sie 
das jetzt noch so im kopf 
A: neh (.) dann müsste ich das wieder nachlesen und (.) ähm halt (.) ihnen sagen was würde (.) ich bin halt 
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A: so kann ich das jetzt nicht behaupten (.) ich müsste das wieder mal sehen 
072_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
39 42 I: ja also (.) sie haben ja (.) ähm (.) wenn sie jetzt unsere beratung nicht gehabt hätten (1) ähm wie hätten 
sie denn dann (.) wie wären sie dann vorgegangen bei der therapie (.) oder ha=hat ihnen sonst noch je-
mand was gesagt wie sie=wie sie=wie sie vorgehen (.) wegen der mundschleimhaut 
A: ja (.) da wär ich halt wahrscheinlich (.) ähm total ratlos (.) ja (.) weil ich hätte jetzt diese=die spülung die 
gekriegt (.) die ich nicht nehmen soll (.) weil da alkohol ist 
I: ja 
A: und dann hätte ich noch die salbe eine gekriegt (.) ich (.) wäre wahrscheinlich noch in die apotheke ge-
gangen und (.) hätte da versucht was=was anderes zu finden (.) ob das passend wäre das weis ich nicht (.) 
auf jeden fall bin ich wirklich froh (.) das ich diese studie mitgemacht habe und das ich diesen (.) tollen ser-
vice kriegen konnte 
072_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
42 42  auf jeden fall bin ich wirklich froh (.) das ich diese studie mitgemacht habe und das ich diesen (.) tollen 
service kriegen konnte  
072_Fr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
43 44 aben sie trotzdem vielleicht was vermisst bei der beratung (.) das sie sagen (.) och das wär jetzt auch noch 
hilfreich gewesen (.) oder 
A: ich kann nichts vermissen was ich nicht weis (.) (lacht) neh ich hab nichts vermisst 
072_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 45 52 glauben sie das durch die beratung (.) beschwerden auch verhindert wurden 
A: ja auf jeden fall (.) äh=äh gebessert und (.) wie gesagt diese bläschen auf der zunge (.) hab ich dann fast 
gar nicht mehr gehabt weil ich hab ja dann die grüne salbe draufgemacht (.) die walla und das hat wirklich 
wunder gewirkt 
I: mhm (.) also (.) beim ersten mal hatten sie noch die bläschen 
A: ja 
I: und  
A: ja die waren da 
I: und dann (.) dann hatten sie die bläschen nicht mehr (.) sie hatten zwar andere symptome  
A: aber die habe ich vorher so auch gehabt (.) also um die bläschen war es weniger und das ist schon wich-
tig weil (.) da können sie ja nichts esse wenn das überall piekst und=und beisst 
072_Fr.doc Vor der Therapie\Symptome vor der 
Therapie 
51 52 I: und dann (.) dann hatten sie die bläschen nicht mehr (.) sie hatten zwar andere symptome  
A: aber die habe ich vorher so auch gehab 
072_Fr.doc Erleben der 
Gesamtsituation\Belastung\Essen 
52 52 aber die habe ich vorher so auch gehabt (.) also um die bläschen war es weniger und das ist schon wichtig 
weil (.) da können sie ja nichts esse wenn das überall piekst und=und beisst 
072_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
54 54 A: ja (.) ich mach schon so viel (.) ich bin ständig am putzen und gurgeln und 
072_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 58 60 B: ...das war auch nicht schlecht (.) das war Franzbranntwein mit nelken (.) haben sie das schon gehört? 
I: nein 
A: die Nelke soll auch wieder heilen und Schmerz lindern (.) das hab ich auch ein paar mal (.) vor allem hier 
wo das am schlimmsten war draufgemacht (.) da hab ich auch den Eindruck gehabt das es vielleicht besser 
geworden ist (.) aber das es Alkohol wieder war auch nicht so gut aber nur auf das Zahnfleisch ein bischen 














Dokument Code Anfang Ende Segment 
Handlung es gegen schnaken ist (.) und dann hab ich mich erinnert das es auch gegen zahnschmerzen sein soll 
072_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 64 70  dann hab ich mich erinnert das es auch gegen zahnschmerzen sein soll 
I: die nelken 
A: mhm 
I: oder auch der franzbranntwein 
A: neh (.) die nelken (.) speziell weil man so bei zahnschmerzen eine nelke zwischen den zahn und das was 
weh tut hin 
I: und der franzbranntwein das haben sie auch gelesen 
A: nein das hab ich eben weil ich das wegen den schnaken gemischt=angesetzt habe (.) na ja hab ich das 
gleich (.) weil (.) weil es ist ja alkohol drin wegen=gegen die entzündung vielleicht gut 
072_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 71 72 I: mhm (.) naja (.) wie hatten ihnen ja eher geraten eben nicht mit alkohol und 
A: ja aber das ist franzbranntwein und (.) ja dann hab ich auch noch (.) hab ich eh (.) wie heißt das (.) mit 
wasserstoff (.) das hab ich mir auch auf das zahnfleisch ab und zu gemacht mit einer spritze 
072_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 74 78 A: ich sage ihnen ich bin nur am putzen und behandeln 
I: mhm (.) haben sie noch mehr gemacht als wir ihnen jetzt (.) dann auch in der beratung nochmal gesagt 
haben  
A: mhm 
I: aber war keines jetzt so von erfolg (.) in dem sinn 
A: naja vielleicht (.) ein bischen schon weil (.) wer weis vielleicht hätte ich mir die zähne schon herausziehen 
können  
072_Fr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 79 80 B: was am besten geholfen hat? Diese Walla (.) ich muss zugeben ich konnte sie zuerst nicht finden (.) des-
halb war es auch dann halt so schlimm (.) als ich sie gefunden habe hab ich wirklich (.) ähm mich gefreut 
und hab ich Erleichterung gespürt (.) muss ich sagen 
072_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Medikament 
79 80 was am besten geholfen hat 
A: diese walla 
072_Fr.doc Handlungen\Leidensdruck bewirkt 
Handlung 
80 84 B: diese walla (.) ich muss zugeben ich konnte sie zuerst nicht finden (.) deshalb war es auch dann halt so 
schlimm (.) als ich sie gefunden habe hab ich wirklich (.) ähm mich gefreut und hab ich Erleichterung ge-
spürt (.) muss ich sagen 
I: gefunden meinen sie irgendwo zu kaufen (.) wo man die kaufen kann 
A: nein (.) ich hab sie doch von ihnen gekriegt 
I: ja 
A: aber ich wusste nicht wo ich sie verlegt hatte 
072_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
86 86 auf jeden fall (.) ja (.) weil (.) das hab ich jetzt zum ersten mal (.) so eine beratung bekommen und da ich bin 
also froh darüber  
072_Fr.doc Studienteilnahme 88 88 A: ja (.) mhm (.) doch gern (.) und wenn man damit auch den zukünftigen Patientinnen oder Patienten hel-
fen kann (.) dann hat das Sinn gemacht 
073_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
2 4 was ich halt habe (.) ich schlafe nachts mit einer maske und 
I: ok (.) ja 














Dokument Code Anfang Ende Segment 
durch den mundraum (.) und dann wird es sehr trocken  
073_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
2 2 also (.) ich habe überhaupt nichts gespürt (.) nichts wahrgenommen  
073_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
7 8 das heist sie haben gar keine veränderungen oder irgendwelche unangenehmen situationen mit dem mund  
A: ganz sicher nicht (.)  
073_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
9 12 I: Also wie fanden sie die Beratung? B: na ja (.) die war recht gründlich (lacht) I: aha B: also ich war über-
rascht (.) dass man sich so um jemand kümmern kann der eigentlich ja schon sein Leben hinter sich hat 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
12 12 A: also (1) ich war überrascht (.) das man sich so um jemand kümmern kann (.) der eigentlich (.) ja (1) schon 
(.) sein leben hinter sich hat 
073_Hr.doc Studienteilnahme 13 14 ja gut (.) hat ja den aspekt das wir auch für andere patienten natürlich dinge herausfinden wollen (.)  
A: ja 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
15 20 also ähm (.) und es ist ja auch klasse das sie die zeit (.) ähm zur verfügung stellen für so was (.) aber sie (.) 
also empfanden sie das jetzt angenehm diesen kontakt oder fanden sie den übermässig 
A: sicher nicht (.) nein (.) angenehm 
I: zuviel bemüht (.) oder 
A: angenehm 
I: angenehm (.) ok 
A: angenehm (.) das ist=das ist die richtige bezeichnung 
073_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
24 24 B: Das war ja alles vorgegeben (.) ich musste ja nur die (.) Stufen eintragen (.) und das war keine große Be-
lastung 
073_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
25 32 zu beginn haben sie ja auch eine dvd (1) ähm mitbekommen von uns (.) haben sie sich diesen film denn 
einmal angeschaut 
A: nein 
I: ne ok (.) warum denn nicht 
A: ich habs zurückgegeben weil (1) ähm (2) ich mit unserem gerät daheim nicht zurecht komme 
I: ok (.) also hat das keinen grund das sie sagen sie wollen keine so informationsfilme oder sonstwas (.)  
A: nein=nein 
I: sondern es war mehr so technisch (.) ein technisches problem 
A: ja ein technisches problem 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
34 34 A: ja nun (.) ähm da ich ja nicht direkt (.) irgendwelche (.) Belastungen in dem Bereich spüre war ich natür-
lich sensibilisiert und=und habe darauf geachtet (.) ob da etwas kommt (.) das hätte ich mit Sicherheit nicht 
gemacht wenn ich nicht hier (1) äh (.) darauf hingewiesen worden wäre 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Beratung durch andere 
Berufsgruppen 
35 37 a (.) wurden sie denn von anderen leuten noch auf das thema hingewiesen (.) in irgendeiner form 
A: neh 
I: auch vom doktor k. jetzt zum beispiel 
073_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Umgang mit 
der Erkrankung 
38 38 ich weis aus dem bekanntenkreis das (.) eben diese chemotherapien nicht immer so schön verlaufen (1) das 
es da erhebliche beeinträchtigungen gibt (.) aber ich selber habe nichts gehabt 














Dokument Code Anfang Ende Segment 
Veränderungen das sie denken (.) sie haben jetzt da keine Komplikationen im Mundbereich erlitten 
B: (2) Es wäre vielleicht vermessen wenn ich sagen würde (.) ich habe an die Erkrankung von Anfang an 
nicht recht geglaubt (.) es war halt einmal eine einmalige Sache (1) und so ist meine Einstellung jetzt noch 
(1) ich habe so viele Erkrankungen (.) intensive in meinem Leben gehabt (.) das das jetzt (.) naja auch noch 
hingenommen wird (lacht) 
073_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Umgang mit 
der Erkrankung 
40 40 es wäre vielleicht vermessen wenn ich sagen würde (.) ich habe an die erkrankung von anfang an nicht 
recht geglaubt (.) es war halt einmal eine einmalige sache (1) und so ist meine einstellung jetzt noch (1) ich 
habe so viele erkrankungen (.) intensive in meinem leben gehabt (.) das das jetzt (.) naja auch noch hinge-
nommen wird (lacht) 
073_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
41 50 ihr verhalten so=so richtung mundpflege verändert haben oder haben sie das so weiter geführt wie vorher 
auch 
A:nein nein=nein (.) das habe ich jetzt schon (.) ähm beibehalten (.) diese mundspülungen (.) und=und (.) 
ähm 
I: also das heist sie haben quasi etwas verändert (.) durch das gespräch mit frau t. oder mit den kollegen 
haben sie das verändert 
A: etwas schon 
I: ok (.) also was haben sie konkret verändert (.) können sie das beschreiben 
A: ja eben die (1) öftere mundpflege und spülungen und so (.) also das habe ich beibehalten 
I: also ohne das gespräch hätten sie nicht so häufig den mund ausgespült (.) dann nicht (.) weil das ja nicht 
groß 
A: nichts gespürt 
I: ja gut (.) und das haben sie dann die ganzen wochen durchgehalten 
A: ja (.) doch 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
51 52 I: und würden sie jetzt auch weiter (.) also jetzt ist ja die studie beendet aber die therapie läuft ja immer 
noch (.) nicht 
A: ja nee (.) ich werd schon drauf achten ob da irgend (.) und wenn ich vorbeugend was tun kann (.) so wie 
ich das jetzt auch in der zeit (.) in der ich keine therapie hatte gemacht habe (.) werde ich das (.) schon bei-
behalten 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\Wunsch nach mehr Beratung und 
Information 
53 60 änden sie das zukünftig (.) also auch selbst für andere therapien oder andere erkrankungen (1) wäre das 
denn sinnvoll solche beratungsgespräche (.) ähm im zusammenhang mit therapien oder maßnahmen (.) 




I: also sie haben schon das gefühl (.) das ihnen das hilft 
A: ha doch (.) es gibt ja eine menge sachen die man über solche krankheiten nicht (1) weis (1) nicht (.) äh 
durchgehend informiert ist und da ist das schon sehr gut 
I: also sie haben schon das gefühl (.) das man häufig zu wenig=zu wenig oder gar nicht informiert ist 
A: informiert wird 
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Wissenszuwachs A: ha doch (.) es gibt ja eine menge sachen die man über solche krankheiten nicht (1) weis (1) nicht (.) äh 
durchgehend informiert ist und da ist das schon sehr gut 
I: also sie haben schon das gefühl (.) das man häufig zu wenig=zu wenig oder gar nicht informiert ist 
A: informiert wird 
I: ok (.) und durch die untersuchung selber haben sie das gefühl gehabt jetzt zu dem thema mundgesund-
heit sind sie umfassend=umfassender informiert 
A: ganz sicher 
073_Hr.doc Studienteilnahme 64 64 ach was denn (.) also absolut nicht (1) anstrengend (.) ob ich (1) wenn es nötig wäre und (.) irgendjemand 
ich dabei (.) helfen könnte (.) würde ich es machen (.) aber es muss nicht sein 
073_Hr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 69 70 a (1) ist ihnen den noch etwas wichtig jetzt so rückblickend(1) äh mitzuteilen für das programm (.) das wir 
auch daraus (.) sachen verändern lernen (1) oder 
A: (2) mh (2) ich habe mir darüber keine gedanken gemacht (.) ich habe das jetzt mitgemacht und (1) ja (1) 
ich hoffe sie können daraus auch etwas ziehen (lacht) 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
4 4  es hat sich nichts verändert im mund, aber ich war froh über die ganzen informationen, >holt Luft< dass ich 
mich da -dadurch schützen konnte vielleicht.  
079_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
5 10 I: ok. es heißt aber es hat sich nichts verändert  
nein  
und Sie haben auch keine belastungen 
B: nein ich habe nichts 
I: irgendwie 
B: nichts gehabt, hm 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
18 18 B: Die Gespräche fand ich sehr angenehm >holt Luft< und auch die Beratung fand ich wunderbar, also ich 
fand des ich find des so toll, dass ihr des macht. 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
19 27 : mhm. ok, das heißt die kontakte >holt Luft< und die gespräche die haben Ihnen auch wieder einzelne (.) 
bestandteile an informationen gebracht die Sie  
B: ja 
I: auch  
B: ja  
I: irgendwie verwenden konnten oder 
B: auf jeden fall 
I: aha 
B: auf jeden fall 
I: also (.) Sie haben eben das beispiel gebracht grad mit dem  
079_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
31 40 I: also /unverständlich wg. gleichzeitigem sprechen/ Sie haben auch Ihr verhalten verändert durch die bera-
tung  
B: ja das hab ich gmacht, ja 
I: ja  
B: also  
I: ok 
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I: ähm, ja wobei  
B: >fällt ins wort, unverständlich< ´s aber gar net genau wisse >lacht< 
I: genau ok. aber aus Ihrer sicht haben Sie quasi durch die beratungsgespräche auch >holt Luft< äh (.) ´ne 
gewisse motivation verspürt >holt Luft< äh (1) das verhalten bezüglich der mundhygiene etwas (.) zu ver-
bessern 
B: ja, vor allem sich nicht gehe zu lasse 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
42 44 B: weil ich gewußt hab, wenn ich anfang zu schlampern dann  
I: ja 
B: krieg ich was schlimmes und das wollte ich nicht 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
45 50 I: ok. also denke Sie denn, dass dann durch diese beratung eben oder durch diese studie dann >holt Luft< 
eventuell auch komplikationen verhindert worden sind? 
B: ich denk schon. >holt Luft< ich hab n:e: (.) f-freundin von mir, die ist in singen (.) und mit der hab ich 
dann auch gesprochen und die war froh, dass ich ihr die tips auch geben konnte  
I: mhm ok  
B: grad mit dem Mundspüle 
I: ja ja  
B: aber bei der, die hat jetzt probleme 
079_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
51 58 I: mhm ok. Was war denn ganz speziell vielleicht ein neuer Aspekt, den Sie durch die Beratung gelernt ha-
ben? 
B: Also erstens mal, dass ich´s konsequent regelmässig machen muss >holt Luft< und dass ich dieses Mund-
spüle isch ja (.) einfache Sache  
und dann des mit mit der (.) mit dem Zungebelag 
des war für mich neu 
aber ei-eigentlich einleuchtend, wenn man´s weiß 
079_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
63 70 I: spülen. das heißt, vorher haben sie (.) zähne geputzt, aber dann nicht zusätzlich (1) 
B: ne (.) des hab ich  
I: gespült 
B: nicht gemacht 
I: und jetzt ham Sie dann quasi (1) 
B: ja (2) 
I: regelmäßig oder wie häufig haben Sie quasi zusätzlich gespült dann? 
B: so zweimal 
079_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
72 76 B: und ich hab natürlich (.) ich bin natürlich jetzt hellhör- hellhörig geworden und hab immer (1) >holt Luft< 
so in mich reingehorcht, ist was oder ist nix, aber es war nie was >lächelt<  
I: mhm 
B: also man wird vorsichtiger 
I: ok. ja ja 
B: ja, das find ich schon wichtig  
079_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
78 78 B: das war auf so ´ne angenehme Art, dass ich das eigentlich sehr schön empfand (.) also auf ´ne menschli-
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079_Fr.doc Studienteilnahme 79 92 B: An so einer Studie würde ich gern wieder teilnehmen, das hat mir was gebracht und das würde ich auch 
wieder unterstützen oder >holt Luft< sind sie da eher dann jetzt s-skeptisch oder s-kritisch  
B: nein  
I: gegenüber 
B: nein man isch ja froh wenn man Hilfe kriegt (.)  
I: ahm 
B: oder ma-ma freut sich ja, wenn da jemand ist der sich um einen kümmert oder (.) wo man weiß, der (.) 
der meint´s gut mit dir  
I: ja ist Ihr Erleben ne, also es gibt auch andere, die das dann al:s: (.) äh (1) übertrieben oder überflüssig 
>blättert< oder so ne, aber Sie (.) haben gern (.) quasi die (.) Beratung angenommen  
B: ja 
I: und haben 
B: von Leut die Erfahrung haben 
I: was 
B: kann man ja was lernen 
I: ok. ja. 
B: man ist, man selber hat ja keine Ahnung  
079_Fr.doc Studienteilnahme 94 94 B: ich wollte mich bedanke, dass ihr das macht und dass ihr mich (.) so gut betreut habt. find´s einfach eine 
tolle sache (.) und wenn ich anderen damit helfen kann mit meiner erfahrung, was jetzt eigentlich (.) keine 
ist (1) ähm (.) dann mach ich des gern. (1) wo ich hemmungen hätte wär versuchskaninchen (.) so auf´m 
labortisch (.) da hab ich (.) kein interesse dran, aber so (.) des find ich schön (.)  
080_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Schmerz 
4 4 aber wenn ich gebissen habe (.) hat es halt ein bisschen weh getan (.) aber das ist wieder verschwunden (.)  
080_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Schwellung 
4 4 also gravierendes nicht nur einmal zwischen drin (.) hat einmal der rechte kiefer=unterkiefer (.) der war 
geschwollen  
080_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
4 6 aber sonst hab ich eigentlich (1) keine also nach den aussagen in dem büchchen da wo ich angekreuzen 
musste oder so 
I: mhm 
A: also ich hab da keine probleme eigentlich jetzt so 
080_Hr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 7 8 war das eine belastung für sie jetzt mit dem unterkiefer 
A: nein=nein das ist=das war zwei drei tage aber das war ja nicht nur andauernder schmerz nicht (.) nur 
wenn ich halt was gegessen habe nicht (.) nachher war es halt wie so eine druckstelle halt un da ein bischen 
(.) nicht aber (.) schmerz ist ibertrieben 
080_Hr.doc Vor der Therapie\Symptome vor der 
Therapie 
10 14 aber das ist wieder verschwunden (.) allerdings muss ich dazu sagen (.) das hab ich ja unter dem jahr 
mal=mal ab und zu gehabt nicht das=das das ding (.) irgend eine kieferseite ein bischen angschwollen war 
(.) aber nicht lang nicht 
I: mhm 
A: zwei tage vielleicht nicht (.) oder so 
I: also des haben sie vorher auch schon mal gehabt 
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080_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
18 20 so war das oder (.) äh (.) sie haben auch mal unter der woche angerufen daheim bei mir nicht (1) 
I: Ja 
A: und ich hätte auch gekonnt wenn ich=wenn es was schlimmeres gewesen wäre (.) hätte ich auch arufen 
können nicht (.) habe ja die nummer auch gehabt 
080_Hr.doc Beratungseffekte\gefühlte Sicherheit 20 20 B: ... und ich hätte auch gekonnt wenn ich wenn es was Schlimmeres gewesen wäre (.) hätte ich auch aru-
fen können nicht (.) habe ja die Nummer auch gehabt 
080_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
34 38 A: mh (.) weis nicht (2) ja gut äh (.) was so sachen was man nicht im täglichen ding beobachtet ist das das 
man auf die zunge nicht immer achtet nicht (1) man merkt es erst wenn man ein bischen schmerz hat oder 
irgenetwas hat das man=dann schaut man vielleicht scho=schon eher nach aber so= so sind halt gewisse 
sachen und nicht oder ob es innen rot ist oder irgendwas oder 
I: mhm 
A:das habe ich mir schon angelernt (.) nicht 
I:mhm (1) also es war dann so das sie das auch eher beachtet haben dann  
A: ja (.) neh in dieser zeit sowieso 
080_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
42 42 aber wie gesagt es hat sich also groß nix verändert 
080_Hr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\belegt 
44 44 es war vieleicht einmal ein tag oder so (.) war einmal ein leichter belag auf der zunge oder so=so hell halt 
nicht so (.) hellgrau (1) aber das (.) war nur vorübergehend nicht 
080_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden 44 44 aber das (.) war nur vorübergehend nicht 
080_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
45 52 könnten sie sagen ob ihnen vielleicht was gefehlt hätte bei der beratung (1) so im nachhinein (.) wo sie 
sagen ach das wär noch 
A: ja von der betreuung her oder was 
I: ja also oder von der information 
A: na=nein die haben sich volle mühe gegeben damit (.) die beiden herrschaften 
I: mhm (.) ja eben es ist (.) einfach dann auch wichtig (.) das wir jetzt zukünftig wissen (.) ah das würde man 
jetzt noch mit einbringen 
A: hajo (.) das ist verständlich nicht 
I: aber das war für sie (1) 
A: also für mich war es in ordnung 
080_Hr.doc Entwicklung der Beschwerden\wenig 
Probleme 
54 54 und zumal ich ja groß keine probleme gehabt habe 
080_Hr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
56 56 das war eigentlich einfach (.) die fragen stehen ja drauf (.) darfst es ja nur ankreuzen oder manches kann 
man ergänzen nicht (1) aber das ist=es war einfach un=und richtig so nicht 
080_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
60 66 a also ich mein ich finde ein vorteil ist es auf jeden fall wenn man in einer gewissen sache bescheid weis 
nicht (.) ist ganz klar 
I: mhm 
A: es hätte ja schlimmer werden können (.) sein nicht 
I: hätte können (.) ja (.) das weis man nicht 
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macht wird 
I: mhm mhm 
A: also ganz klar doch 
080_Hr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
68 68 B: mhm (1) also ich mein ich kann ja nur sagen das es für mich neu war und ich finde wenn es gemacht wird 
ist es gut nicht (.) aber mir persönlich selber (.) ich will ja nicht sagen ich weis gar nicht wie ich mich soll 
ausdrücken ... weil es ist nichts entstanden Schlimmeres nicht (.) aber ich sage ja es ist in Ordnung wenn so 
etwas gemacht wird, nicht? 
080_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
70 72 A: ja gut das mache ich sowieso nicht aber ich habe ja immer nur zweimal angegeben und (1) das kommt 
manchmal darauf an was man noch ißt den Tag durch (.) es kann sein das man es nochmal richtig durchgeht 
und alles aber (1) sonst normal die zähne putzen mach ich nur am morgen und abends bevor (.) ich schlafen 
geh 
I: und jetzt war es häufiger 
A: und jetzt war es mal ab und zu mal häufiger (.) aber auch nicht jeden tag gleich (.) aber zweimal des ma-
che ich ja generell nicht (1) 
080_Hr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Prothesen 
74 80  und ich habe sowieso prothesen nicht die muss ich sowieso dann einmal wieder rausnehmen und putzen 
nicht // würde ich sagen 
I: mhm und da könnte ja 
A: und da kommt ja immer was drunter dann (.) untenrein oder so (.) also kleine teile 
I: ja und das heist 
A: und dann muss man=muss man es ja machen 
I: das haben sie vorher ja (.) schon immer (1) gemacht 
A: das hab ich schon immer gemacht 
080_Hr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
81 84 I: wenn ich es jetzt richtig verstehe eben was sie jetzt gerade erzählt haben (.) dann haben sie jetzt von der 
mundpflege her (1) in dem sinn groß (.) gar nicht so viel verändert 
A: nee (.) gar nicht (.) nein=nein also nicht viel 
I: also was haben sie verändert (.) was würden sie sagen 
A: ja gut (.) in dieser zeit hat man es ein bisschen intensiver gemacht (.) nicht 
080_Hr.doc Vor der Therapie\Verhalten vor der 
Therapie 
86 86 sonst unter dem jahr nicht (.) geht es manchmal schneller nicht (.) je nach dem (2) wie man aufsteht und so 
nicht (.) und ob man (1) gewisse termine hat oder irgendwie das es schneller gehen sollte (.) aber=aber 
natürlich (2) die=die grundsätzlichen dinger muss man eben machen nicht 
080_Hr.doc Studienteilnahme 88 88 ja gut ein anderes thema (.) wenn etwas auftretten würde (.) ja das könnte ich mir vorstellen (.) mhm (.) 
aber ich mein das ist ja dann abgeschlossen (.) oder 
080_Hr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
90 94 A: ja (.) gut (.) da kann man ja schon neue Erkenntnisse gewinnen 
aber wie gesagt (.) also 
I: welche Erkenntnisse meinen sie (.) so noch mal 
A: ja eben (1) also ich=was heist Erkenntnisse (.) einzelne Fragen die man so=nicht so (1) gedacht hat o-
der=oder gar nicht so dran denkt 
080_Hr.doc Studienteilnahme 107 110 etzte frage noch (1) wäre es für sie interessant wieder mal an so was teilzunehmen (.) an so einer studie wie 
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A: mmh (2) das kann ich jetzt noch nicht=nicht sagen so direkt 
I: ja 
A: weis es nicht (.) obwohl es ist ja keine belastung gewesen nicht // es käme halt darauf an über was es (2) 
über was für fragen das nachher kommen nicht (.) je nach krankheit oder nicht 
080_Hr.doc Studienteilnahme 117 122 I: mhm mhm (1) die frage hat sich jetzt auch nur darauf bezogen wenn jetzt (1) ähm von pflegerischer seite 
auch nochmal nteresse oder eine studie eben wäre (.) das wir die patienten eben fragen ob sieauch interes-
se haben da nochmal daran teilzunehmen (1) aber da ist jetzt nichts (.) da steht jetzt überhaupt nichts an 
das ist nur so interessehalber nicht 
A: ja gut (.) das reicht jetzt einmal 
I: genau 
A: wie gesagt (.) wenn=wenn vielleicht andere sachen kämen (.) nicht (.) dann kann man das wieder klären 
und darüber reden (.) so im moment ist das eigntlich 
I: ok 
A. reicht das 
083_Hr_1.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\zäher Schleim 
7 7 ne überhaupt net war eigentlich alles im normalen bereich außer das einzigste was ich >holt luft< gehabt 
hab :ä:h (.) am anfang war mal ein zäher schleim (1) aber (.) der war drei tage u=dann wars weg  
083_Hr_1.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
7 12 B: ne überhaupt net war eigentlich alles im normalen bereich außer das einzigste was ich >holt luft< gehabt 
hab :ä:h (.) am anfang war mal ein zäher schleim (1) aber (.) der war drei tage u=dann wars weg  
I: mhm  
B: und seitdem eigentlich nix mehr  
I: mhm (1) also (.) keinerlei unangenehme v-  
B: >fällt ins wort< ne  
I: veränderunge 
083_Hr_1.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
18 23 das ist das eine was uns interessiert und dann interessiert uns natürlich weil das ist ja auch so ein schwer-
punkt die beratung. >holt luft< und was ähm (1) wenn Sie sich daran zurück erinnern (.) äh wie ging´s Ihnen 
damit (1) mit unsere beratung. >holt luft< ähm oder wie haben Sie sich auch von uns betreut gefühlt?  
B: gut also kann mich da jetzt net irgendwie benachteiligt fühle oder sonst irgendwie also (.)  
I: mhm  
B: von der beratung her und alles äh war´s eigentlich alles ok  
I: mhm (.) mhm  
B: da kann ich mich also nicht beschweren 
083_Hr_1.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
24 37 ok >holt luft< ähm dann haben wir ja immer ´mal zusammen telefoniert  
B: mhm  
I: an bestimmten tagen (.) wie war das für Sie?  
B: war in ordnung (1) also // keine nachteile gehabt und so 
I: mhm (.) mhm  
B: weil weil ich hab´s ja (.) mit Ihnen (.) auch so ausgemacht gehabt  
I: ja  
B: dass man´s per telefon macht oder um welche  
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B: uhrzeit ich dann daheim bin dass man´s beraten kann  
I: ja (.) ok  
B: also von dem her war des in ordnung  
I: ja  
B: so alles  
083_Hr_1.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
38 45 I: ok >holt luft< ähm desweiteren haben Sie ja für uns eben das Tagebuch immer ausgefüllt wie ging´s Ihnen 
damit mit dem Tagebuch?  
 B: kein Problem damit gehabt (1) geht einwandfrei  
I: war´s (.) gut verständlich?  
B: is leicht verständlich also (.)  
I: mhm  
B: für den normalen Laien auf jeden Fall  
I: mhm  
B: also da steht nix jetzt (.) Kompliziertes drin wo man sich jetzt (.) wie ist das jetzt gemeint oder so also sell 
(hochdeutsch: dieses) ist es nicht also  
083_Hr_1.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
53 69 B: für die Patienten selber (1) unakzeptabel. weil es kommt net (.) :ä:h (.) so rüber (.) dass :ä:h dass er das so 
aufnehmen kann, dass es so ist >holt luft< es stimmt zwar vom Zusammenhang und alles stimmt zwar alles 
>holt luft< aber man merkt dass es gespielt worden ist und dass es (1) nach meiner Ansicht wo ich´s an-
guckt hab >holt luft< dass es runtergelesen wird es ist nicht echt >holt luft< :u:nd (1) jeder Patient reagiert 
anders und für den Patienten kommt es dann nicht so direkt rüber als wärs >holt luft< auch wenn (?ds?) äh 
Ärzte es sel- aber man sieht´s an den Augen denen an dass sie das runterlesen und dann ist ne Pause drin 
>holt luft< sind sie im richtigen Satz oder so (.) ob es jetzt so ist weiß ich nicht aber (.) für mich kommt´s so 
vor als würde es nur runtergelesen und fertig. also mir kommt´s nicht plausibel rüber, dass es der Patient 
jetzt sagen kann (1) esch isch so so dass er ´s jetzt aufnehmen könnte weil der Patient merkt es dass es 
gespielt ist und nicht echt und wenn´s ´n Echter mach äh mache würd es viel einfacher rüberkommen und 
da=sin so viele Pause und alles drin des passt net so vom Zusammenhang vom :ä:h von de dvd selber her (.) 
is´s verständlich und auch glaubwürdig aber es kommt für den Patienten nicht so rüber nein aber ich weiß  
I: des war jetzt nochmal hilfreich?  
B: :ä:h es ist es schon hilfreich  
083_Hr_1.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
83 115 B: weil patienten wo sich mit (.) gesundheit oder so nicht befassen >holt luft< die (1) geh ich mal davon aus 
nach meiner meinung dass die dvd nicht so rüberkommt für den patienten wo sich mit gesundheit oder so 
nicht jetzt auskennt >holt luft< und da zweifel ich dran dass der an diese dinge dann glaubt weil´s nicht so 
rüberkommt  
I: was meinen Sie denn wie wär´s denn besser (.) wenn man jetzt so eine dvd macht?  
B: :ä:h (1) es :ä:h es muss äh dings (1) ich tät dann eher sagen das müsste dann eher von patienten gespielt 
werden, die das selber ja mitmachen (.) zum beispiel //jzuz// tu ich die studie da mitmach (.)  
I: mhm  
B: >holt luft< und äh sie mich da fragen weil des kommt dann richtig rüber, weil es von einem der wo das 
gemacht hat und äh dings mit-äh erlebt hat (.)  
I: mhm  
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I: mhm  
B: und >holt luft< dann pausen dazschwischen und das passt net weil des hat ja (.) fließend rüberkomme (.) 
der eindruck sollte auch da sein  
I: mhm  
B: die mimik und alles gehört  
I: mhm  
B: dazu und  
I: mhm  
B: die ist alles nicht dabei  
I: mhm  
B: weil man merkt die (.) die sind in einer tonlage und das wird grad so r-runtergerasselt mit pausen und sell 
und das passt nicht  
I: mhm. ok wobei  
B: >fällt ins wort< weil ich hab auch ne dvd ´:ä:h dings :ä:h von d´:ä:h krebs äh dings äh vorsorge dings unäh 
//  
I: ja  
B: // äh dings die geht zweieinhalb stunden >holt luft< und da geht´s auch dadrum wie man mit dem krebs 
umgeht (.) mit der familie wie die damit  
I: mhm  
B: umgehen muss und sell und was für vorteile, nachteile, wie das alles aufgebaut ist  
I: mhm  
B: da mus ich sagen der film ist da besser mitgemacht worden (.) weil die das nicht runterlese  
I: mhm  
B: die sagen das so wie sie=s erlebt haben weil auch patienten dabei sind die persönlich (.) da mitreden  
I: mhm  
B: die des erlebt haben und  
I: mhm  
B: sell und jenes  
I: mhm  
B: und das ist halt dann schon ein unterschied  
083_Hr_1.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 123 131 B: also ich mu- kann halt nur dazu sagen dass ich halt von den (.) nebenwirkungen wo ich eigentliich erwar-
tet hätte was schl- äh mundschleimhaut angeht >holt luft< :ä:h ich eben davon nicht betroffen bin oder gar 
nichts davon mitgekriegt habe oder gemerkt habe (1)  
I: mhm  
B: also von dem her hat das für mich weder ein vorteil (.) vorteil für das dass es eben nicht eingetreten ist 
ist klar  
I: mhm  
B: freut man sich schon aber (.) :ä:hm man ist eben davon ausgegangen dass (.) es ein auf ein zukommt  
I: mhm  
B: da´s ja geheißen hat ähn dings durch die chemotherapie dass es (.) zumindestens zu 70% d:ie: (.) mund-
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I: mhm  
B: -greifen kann und davon bin ich eigentlich ausgegangen dass es bei mir der fall auch so ist 
083_Hr_1.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
133 139 B: aber ich g:e:ht mal davon aus=es hängt auch wahrscheins auch damit zusammen >holt luft< äh wieviel 
flüssigkeit man am tag trinkt  
I: mhm  
B: weil wenn ein mensch zu wenig trinkt (.) dann hab ich auch dings äh zähfließiger schleimhaut wie wenn 
ich :ä:h dings (.) ä=und ich trink sowieso allgemein (.) meine zwei bis drei liter am tag  
I: mhm  
B:und  
I: mhm  
B: bei anderen patienten wird´s warscheinlich drunter sein die das als nebenwirkung merken  
083_Hr_2.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
4 6 ne eigentlich äh nicht, also sagen wir so ich kann´s jetzt nicht beurteilen wie=e wie das jetzt wär mit der 
nebenwirkung und sell und jenes >holt luft< für das dass es mir so gut geht und eben keine nebenwirkun-
gen da sind (1) kann ich also von der beratung her also jetzt nichts negatives sagen  
I: mhm  
B: also so war ich mit der beratung bis jetzt immer zufrieden  
083_Hr_2.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
9 28 I: Was hat Ihnen denn am meisten geholfen (1) bei der Beratung? B: Die Vorbereitung auf äh Dings was auf 
einen zukommen könnte sell war (1) auf jedenfalls mal wichtig weil es bringt ja nichts wenn ich >holt luft< 
erst im Nachhinein erfahre was los ist (1) und ich aber die Beschwerden schon hab also in dem Fall ist es 
eine Beratung im Vorfeld, bevor mit Therapie oder so begonne wird dass man weiß aha das und das kann 
auf mich zukommen >holt luft< weil wenn mal die Nebenwirkungen da sind und ich bin vorher nicht bera-
ten worden, was passiert meistenes? Panikattacken  
I: mhm  
B: und da f-f-für ist äh dings äh beratung vorsorge sowieso immer gut  
I: mhm  
B: dass man weiß auf wa:s: einen zukommen kann und was nicht  
I: wie wichtig war es denn für Sie, über die massnahmen zu wissen  
B: äh sehr gut  
I: mhm  
B: weil >holt luft< man muss sich ja damit äh dings äh befassen was auf einen zukommt und muss das ja 
auch bear- äh verarbeiten können  
I: mhm  
B: und äh wenn das im vorfeld oes gibt ja auch nebenwirkung wie geht man nachher damit um und (.) wenn 
man zum äh fragen dazu hat (.) darum sollte man ja das alles im vorfeld bevor überhaupt mit einer studie 
oder so >holt luft< äh angefangen wird oder therapieen >holt luft< dass im vorfeld das alles ausgeprochen 
wird dass man genau weiß was (.) direkt auf einen zukommt und was nicht  
083_Hr_2.doc Vor der Therapie\Verhalten vor der 
Therapie 
38 44 B: -zu sagen (.) :ä:h (.) vor der Therapie mit der Mundhygiene muss ich sagen habe ich nicht so oft die Zähne 
geputzt wie jetzt während der Therapie. Da habe ich vielleicht alle zwei oder alle drei Tage mal die zähne 
geputzt (.) Morgens und abends wenn ich >holt luft< auf dem (.) Dings äh auf dem Zahn >holt luft< den=den 
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083_Hr_2.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
46 54  und so jetzt durch die therapie eben die (.) tägliche anwendung ist halt=ä  
I: ja  
B: doch schon ein unterschied ich merks ja auch äh >holt luft< gegen vorher dass die (.) der zungenbelag 
komplett weg ist  
I: mhm  
B: dass äh (1) w-wo im vorfeld vorher nicht so war  
I: mhm  
B: er war zwar leichter  
I: mhm  
B: aber nicht ganz weg >holt luft< :u:nd durch d:ie: täglich eben macht das schon ein unterschied  
083_Hr_2.doc Studienteilnahme 57 64 I: wenn´s um anderes thema ging aber so die art von beratung  
B: logisch weil :ä:h ich trag ja der studie sozusagen bei oder für die allgemeinheit  
I: mhm  
B: zum :ä:h w- äh wissenschaftlichen werte auszu- (.) fülle  
I: mhm  
B: für dings für die studie und sell  
I: mhm  
B: sell ist ja nur ein vorteil für die patienten und alles  
083_Hr_2.doc Studienteilnahme 66 70 B: dass man ja:a: genau ding später weiß die und die erfahrungen hat man gemacht und (.) die und die 
anwendung kann man nehmen oder sell nicht nehmen  
I: mhm  
B: je nachdem wie die auswertung halt nachher  
mhm  
 im endeffekt  
083_Hr_2.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
74 90 B: :ä:h ja (1) auf jeden fall als:o: (.) zum mindesten was Mundhygiene jetzt angeht  
I: mhm  
B: :ä:h (.) dass ich eben doch halt öfters jetzt meine Zähne putzen tu als vorher  
I: mhm  
B: weil m-äh-man gewöhnt sich dran und  
I: mhm  
B: und sieht man sieht auch die Vor- und Nachteile dann schon  
I: mhm  
B: zumindest (.) weil vorher achtet man nicht so auf sich genau o-o-oder überprüft den Zungenbelag oder 
die  
I: mhm  
B: Mundhöhle das hat man ja vorher (.) macht man ja als normaler Laie nicht  
I: mhm  
B: normalerweise putzt man seine Zähne dann ist (.) :f:ür denjenigen eigentlich erledigt  
I: mhm  
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I: mhm (1) mhm  
B: also man nimmt doch schon was mit >lächelt<  
083_Hr_2.doc Studienteilnahme 91 98  I: ok (1) jetzt war das ja eine Studie (1) an der Sie teilgenommen haben >holt luft< und :ä:hm (1) wie war 
das für Sie oder könnten Sie sich auch vorstellen >holt luft< äh an sowas mal wieder teilzunehmen also wie  
B: ja klar (.)  
I: wie wie ging´s Ihnen damit mit dieser Studie und mit allem  
B: also (1) kann mich da gar nicht beklagen also  
I: mhm  
B: fühl mich deswegen einw- äh dings wohl m- dabei und  
I: mhm  
B: wie // würd´s jederzeit wieder machen (.) klar.  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
2 2 B: ... und war eigentlich sehr äh wie soll ich sagen äh es war äh ne Erleichterung für mich also der Hr. A. kam 
und das Thema schon angesprochen hat und signalisiert hat wenn Probleme sind, wir sind da sie zu unter-
stützen und sie können über die Hotline uns je- jederzeit erreichen also diese Kontaktoption zu haben auch 
für zu hause aus hier anrufen zu können dass man nicht das Gefühl hat man hängt in der Luft, ja das war für 
mich eine Beruhigung. 
085_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 2 2 B: Ich hab natürlich gehört, es gibt Nebenwirkungen, es ist damit zu rechnen, dass Mukositis auftritt, ich 
kenn das auch von Leuten ´m Bekanntenkreis, die ´ne Chemotherapie hatten die da ziemlich Probleme 
hatten, nicht mehr richtig essen konnten und hat mit auch gesagt also ich (?dass hier?) auch äh in die Klinik 
wo ich operiert wurde, dass das so äh gravierend auftreten kann diese Mukositis, dass man eine künstliche 
Ernährung machen muss. Also ich muss sagen, ich hab da schon grossen Respekt gehabt bin da mit schon 
großem Respekt nicht mit Angst weil ich war bereit, ich hatte mich entschieden für diese Art von Chemo-
therapie, bin bewusst reingegangen und hab die akzeptiert, mit allem Drum und Dran aber ich wusste das 
kann hart werden, ja, es können harte Monate vor mir liegen in einem schönen Sommer wo man eigentlich 
in Urlaub hätte fahren wollen und von daher hab ich als >räuspert sich< schon äh bei aller Bereitschaft und 
Offenheit sehr viel Respekt gehabt vor dem was kommen könnte. 
085_Fr.doc Vor der Therapie\Verhalten vor der 
Therapie 
8 18 A: Ich hab (.) um des nur noch anzufügen eine professionelle zahnpflege also zahnreinigung hab ich beim 
zahnarzt eine woche vorher noch machen lassen also weil ich ja wusste es kann im mund probleme geben 
habe ich mir das vorgenommen das jetzt äh einfach eine sehr gute sache. hat mir (?au?) ein gutes gefühl 
gegeben natürlich auch wenn ich in mund geschaut hab und die zahnhälse des war halt einfach wieder mal 
so richtig gereinigt des kriegt man selber nicht so hin des war denk ich mal von meiner seite aus, eine gute 
grundvoraussetzung für die chemotherapie  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Ergebnis 24 26 und da hab ich arnica globuli D6 hab ich einfach genommen so // zweistündlich und dann äh hab ich ge-
merkt nach wenigen stunden das wird schon etwas besser. dann hab ich gedacht jetzt wart ich bis morgen  
hm  
und dann war´s am nächsten tag schon ziemlich besser und am folgetag war nichts mehr da. und ich hatte 
vorher etwas belag auf der zunge gehabt und der war auch weg. richtiggehend weg. ich war glücklich ohne 
ende  
085_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 24 24 B: Am nächsten Morgen wachte ich auf mit einem dicken weißen Belag auf der Zunge, das hat mich er-
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drauf. Jede kleinste Bewegung von der Zunge hat weh getan also ich mochte schon gar nicht mehr spülen, 
weil das alles weh getan hat und dann hab ich mit dem Strohhalm getrunken, anders ging es nicht mehr, 
ein bißchen gegessen und dann hab ich gedacht das ist wahrscheinlich jetzt der Anfang. Dachte nicht dass 
das im Zusammenhang steht mit dem wein, dachte das ist jetzt diese Nebenwirkung mit der man rechnen 
muss und das geht jetzt halt los und wenn das jetzt los geht dann werde ich wahrscheinlich künstlich er-
nährt werden müssen, also das war schon ein ein ungutes Gefühl, das ich da hatte. 
085_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
24 24 am sonntag hatten wir ein grösseres fest in der familie und da hab ich mir zum ersten mal während der 
chemotherapie ein viertel gutedel trocken gegönnt. das hat mir sehr gut geschmeckt es war alles ganz 
wunderbar und ich hatte mich ja im vorhinein auch vergewissert dass es äh erlaubt ist, nicht gerade wäh-
rend dem die th- chemotherapie läuft aber nachher in der zwischenzeit auch ruhig ein glas wein zu trinken. 
also hab ich da das viertel wein getrunken und am abend hab ich schon gemerkt irgendwie an der zunge 
hat was weh getan. am nächsten morgen wachte ich auf mit einem dicken weißen belag auf der zunge, das 
hat ich erschreckt, sowas hab ich noch nie gesehen. 
085_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 24 26 B: ...dann hab ich überlegt, ruf ich direkt hier an? (1) dann dachte ich ach ich hab ja Arnica Globuli zu hause 
in meiner Hausapotheke ich bin ja erst für Allgemeinmedizin und auch für Naturheilverfahren. hab das nicht 
ausgeübt, weil ich eben in der Klinik hängen geblieben bin, aber hätte ich jetzt eine Praxis gehab, dann 
hätte ich auch in Naturheilverfahren gearbeitet. deswegen habe ich solche Sachen halt zu hause. und da 
hab ich Arnica Globuli D6 hab ich einfach genommen so // zweistündlich und dann äh hab ich gemerkt nach 
wenigen Stunden das wird schon etwas besser. dann hab ich gedacht jetzt wart ich bis morgen  
hm  
und dann war´s am nächsten Tag schon ziemlich besser und am Folgetag war nichts mehr da. und ich hatte 
vorher etwas Belag auf der Zunge gehabt und der war auch weg. richtiggehend weg. ich war glücklich ohne 
Ende  
085_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\subjektive 
Ursachenerklärung 
28 28 und da ist mir klar geworden, dass das eigentlich nur durch den wein bedingt sein konnte, das war das ein-
zige, was anders war als sonst. 
085_Fr.doc Beratungseffekte\gefühlte Sicherheit 32 36 B_ ... aber da war der Eventualfall schon mal eigentlich eingetreten und da war ich schon auch wieder sehr 
beruhigt zu wissen, ich kann mich jetzt an euch wenden zur Not fahr ich halt auch hierher oder nicht zur 
Not, ich kann auch hierher fahren ja, das war Beruhigung (.) und dann als es wieder gut war, dann war ich 
sowieso wieder ganz ruhig geworden. 
085_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
38 44 B: Dann haben sie mir das >Dynexan< gegeben und das andere mmh von von der Firma Wala glaub ich, das 
hab ich da immer griffbereit gehabt, auch jetzt immer da liegen, da war ich schon auch sehr froh, dass ich 
einfach was hatte wenn mal nachts was ist oder am Wochenende und ich hab das aber nicht gebraucht  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
48 70 B: ja einfach, dass die möglichkeit der beratung gegeben wurde, das fand ich schon eigentlich ganz toll  
damit rechnet man in der heutigen zeit >lacht< der einsparungen nicht mehr, ja? dass man einfach, ich sag 
mal, man fühlt sich ernst genommen, ja, man hat auch ´n (?empfindet?) auch ein ein gewissen einfachen 
schutz, ja, den man der einem angeboten wird, das ist schon psychologisch ähm ganz bedeutsam, denk ich 
mal ja und das hab ich sehr gerne angenommen und was man als kleine hausaufgaben machen musste das 
war ja so minimal mhm so einfach und simpel, ja  da kann man ja von einer arbeit überhaupt gar nicht spre-
chen mhm also ich fand das sehr gut, begleitend mhm zu so einer therapie, die ja einfach äh, es ist wie ein 
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mhm einfach zu wissen, da ist jemand der einen beratend einfach da zur seite steht und der immer kommt, 
wenn man hier auftaucht für seine mhm Chemotherapie mhm das fand ich so als einen begleitrahmen 
eigentlich schon ganz gut  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
72 84 B: waren gut,  
gleichzeitig: ja  
B: das war auch gut, das fand ich natürlich auch gut, also ich hätte es jetzt nicht für nötig erachtet  
ich wusste ja ich kann die Hotline anrufen  
mhm aber es ist natürlich schön, man fühlt sich wie gesagt ernst genommen  mhm als Individuum.  
mhm man hat nicht das Gefühl man ist jetzt einer von unzähligen mhm in einem Räderwerk wo einfach äh 
automatisch das abgespült wird nach dem Motto Vogel friss oder sterb  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
92 98 B: ja das ist wahr // für mich eine ganz simple angelegenheit es gibt da vielleicht ältere herrschaften, die die 
es nicht gewohnt sind, überhaupt sich mit so etwas zu befassen mhm und etwas zu dokumentieren, die da 
eine hemmschwelle haben,  
085_Fr.doc Studienteilnahme 100 122 B: aber ich hab ja ganz andere sachen dokumentieren müssen, tagtäglich  
I :ja  
B: mhm, wobei wir auch ähnliche studien gemacht haben in verbindung mit der mit dem neurozentrum  
mhm da hat dann die medizin-soziologie hat die fragebögen ausgearbeitet mhm und dann wurden äh fra-
gebögen natürlich auch anonymisiert mit nummern, einer hat ein fragebogen hat der arzt ausgefüllt und 
den anderen der patient, eventuell mit hilfe von angehörigen. das wurde dann eingereicht, aber das war 
viel viel aufwändiger als diese sache, vor allem musste der arzt da, ich weiß nicht wie viel sie da ausfüllen 
mussten jetzt, das war ganz schön arbeit mhm zusätzlich und das hat man bei vielen patienten ja gemacht 
weil diese studie weil die glaub ich nur ein halbes jahr ging mhm so eine pilotstudie, die (?sie?) schon zwei-
mal gemacht mhm also da fand ich des äh äh sehr praktisch in diesem kleinen umfang wobei äh man ei-
gentlich keine möglichkeit hat noch extra was beschreiben, aber das haben sie ja gemacht bei der befra-
gung mhm als ich dann inkorrekt diese entzündung hatte das haben sie ja dann notiert  
mhm das war dann ihre arbeit  
I: ja  
B: das noch aufzunehmen  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
124 149 B: ja ich was hätte für mich gerne zu ähm mhm platz gehabt ja wo ich hätte schreiben können, also und das 
war genau an dem tag zwischen den zwei dokumentationstagen mhm als das so schlimm war mhm wissen 
sie mhm und äh deswegen ähm ja kam dieser tag gar nicht da  
I: ok  
B: eigentlich äh ja zur niederschrift und die // aber das habe ich ja mündlich äußern können, deswegen ist 
die beratung auch wichtig mhm das andere ist äh nicht (?suffizient?) genug mhm wenn da wirklich sowas 
ist  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\ 
Lebensqualitätsbogen 
153 155 B: Das ist absolut klar verständlich ja  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
157 167 B: Ehrlich gesagt, bekommen hab ich die ja, ich hab die bekommen von Hr. A. und ich sag ihnen ganz offen 
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drängung wel ich am Anfang davon auch gar nichts wissen wollte, verstehen sie?  
ja  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\kein Wunsch nach 
Beratung\Information 
164 182 B: wel ich am anfang davon auch gar nichts wissen wollte mhm verstehen sie  
I: ja  
ich wollte nicht zuviel informationen mhm man hört hier im gespräch so unglaublich vieles, ich bin aus dem 
grund jetzt auch nicht zu den vorträgen gegangen weil ich das jetzt nicht haben mochte mhm ich hab lieber 
ein schönes, heiteres buch gelesen in dieser zeit ja? um einfach mich zu entspannen mhm und hatte keine 
lust mich jetzt äh ernsthaft mit etwas so mit dem thema, dem anstehenden thema zu befassen. ich bin hier 
mit dem thema sowieso hier äh immer in kontakt und ich wollte da jetzt einfach nicht hingehen, obwohl ´s 
ja an sich auch interessant wäre aber das hab ich jetzt ähm das hab ich nicht gemacht  
I: mhm. ok. ja, das ist in ordnung.  
B: ja das ist ja auch kann man ja selbst auch entscheiden  
085_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Umgang mit 
der Erkrankung 
186 190 B: Ich hab mir gesagt ich es ist für mich eine Schutzmaßnahme diese Chemotherapie. Ich werd nie denken 
oh Gott jetzt krieg ich wieder dieses Gift da in den Körper und äh und ich nehm das an und äh ich guck wie 
es mir geht und äh ich hab sehr viel Gottvertrauen auch das hat mir ganz ganz viel geholfen ich bin also von 
der Diagnose mm das-es war am ersten März nicht einmal in ein Loch gefallen das hätte ich mir gar nicht 
vorstellen können, das was ich das ich fühl mich so so getragen und äh so gut bei der ganzen Sache, hab so 
ein ein gutes und sicheres Gefühl, komme was da wolle  
085_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
192 200 B: Ja, jetzt bin ich hier und äh ich wollte da einfach es nicht angucken und ich werd das jetzt machen wenn 
ich nach hause komme, jetzt hab ich vier Zyklen hinter mir jetzt ist diese Studie abgeschlossen, wir haben 
das Interview geführt und jetzt werd ich zuhause wenn ich morgen heimkomm guck ich mir in aller Seelen-
ruhe meine DVD an und guck die mit einem anderen Gefühl an als am Anfang wo ich beklommen war was 
könnte auf mich zukommen  
085_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 231 249 B: Ich würde jetzt nicht ... ich würde die Sache neutraler äh darstellen, nicht einfach die schlimmen Sachen 
[schwere Nebenwirkungen], ja die schlimmen Sachen so äh präsentieren ja nach dem Motto wenn´s dann 
nicht kommt dann ists auch recht, aber das ist natürlich schon äh eine Belastung, dass man das einfach sehr 
sehr gravierend darstellt, ja dass man sagt sie müssen jetzt das machen und leider müssten sie halt mit dem 
und dem und dem rechnen. Und nach der dritten chemotherapie hat mir der Arzt gesagt er hat gesagt ich 
bin so gut weggekommen bis jetzt und ... dann hat er gesagt ja das ist an und für sich eine im allgemeinen 
gut verträgliche Chemotherapie. Diesen Satz ja den hätte ich gerne am Anfang gehabt, das werde ich auch 
nochmal sagen und äh man geht einfach davon aus, hab ich jetzt hier auch vernommen man sagt den Leu-
ten lieber so richtig ja wie negativ Eventualitäten und wenn´s nicht kommt, dann merken sie´s ja selber so 
ungefähr. Aber was so ein Satz ob man ihn sagt oder nicht sagt was das ausmacht für einen 
085_Fr.doc Beratungseffekte\Verbesserungswünsche 
zur Beratung 
275 279 B: Jezt kann ich mitreden, ganz anders mitreden. Ich hätte bisher auch hatte auch immer gedacht oh Gott 
wenn jemand Chemotherapie oh Gott der Arme oder die Arme und wie schrecklich und man denkt immer 
das ist mit Horror verbunden, es muss gar nicht sein  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
296 302 B: Ja ich möchte dazu auch einfach sagen es sind ja ganz einfache Dinge um die es da ging ich hab äh durch 
diese ständige Begleitung die sie gemacht haben diese beratende Begleitung man ist immer wieder erinnert 
worden ja ich hätte wahrscheinlich das mit den Mundspülungen nicht so konsequent durchgehalten ir-
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reingekommen und immer wieder wie gesagt ermahnt worden, das hat motiviert und ich hab es dann ein-
fach so durchgezogen. Ich macht das auch jetzt weiter weil ich hab das einfach jetzt drin  
und dann macht man das einfach, ja aber das man immer wieder auch ähm ja dadurch auch das Körperbe-
wußtsein im grunde genomen weil das die Sinne geschärft gekommt ja durch diese Erinnerung durch diese 
freundliche Erinnerung will ich sagen ja  
hm  
äh das ist schon gut  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
306 314 B: wissen sie wenn es das nicht gegeben hätte, hätte ich nichts davon gewusst. ich hätte in dieser anspan-
nung gelebt ja ich hätte sicherlich viel öfter ähm bei der pflege oder beim arzt nachgefragt wann muss ich 
denn jetzt damit rechnen dass sowas kommt oder was muss ich was mach was kann ich denn machen und 
könnt ihr mir nicht irgendwas geben mhm so hab ich die in ruhe gelassen was dieses thema anging mhm  
weil ich wusste da sind sie mhm einfach da, diesen bereich den haben sie übernommen mhm und ja das ... 
auch gut  
085_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
316 324 B: also wie gesagt hab ich diese mundpflege so konsequent gemacht wie ich sie vielleicht anders nicht ganz 
so gemacht hätte mhm und ich denke schon dass da diese konsequenz schon es gibt einem auch ein gefühl 
weil man man reinigt sich ja, und reiningung ist ja etwas ganz wichtiges, auch in der religion, ja mhm  und 
reiningung es gibt einem ein gutes gefühl ja man nimmt den nährboden für bakterien auch ja mhm und äh 
da denk ich schon dass diese intensität die intensität dieser begleitung schon auch indirekt wirklich das 
verhalten positiv beeinflusst hat und dadurch natürlich auch sagen wir mal das risiko dieser mus- mukositis 
denk ich schon gesenkt hat mhm nicht verhindert aber reduziert hat  
085_Fr.doc Beratungseffekte\gefühlte Sicherheit 329 349 B: kann nur sagen für mich war wichtig dass ich eine hotline-nummer hatte, eine kontaktperson mhm  
oder ne ein ein kontaktoption ja mhm ja, diese hotline die hatte ich einfach die äh gut ich kann wenn ich 
jetzt im medizinischen bereich was gewesen wäre hätte ich auch angerufen aber da kriegt man nicht eine 
direkte nummer ich hätte halt im sekretariat von prof. u. angerufen weil ich halt chefpatientin bin ja aber 
wenn das jetzt nicht wäre äh hatte auch verschiedene ärzte ja mhm des wechselt da hätte ich es nicht so // 
nummer gehabt wenn ich jetzt angenommen ich hätte mich jetzt plötzlich furchtbar schlecht gefühlt oder  
mhm es wäre fieber aufgetreten ja mhm ja beim hausarzt das ist ein freund von mir der ist kardiologe ich 
hab früher nie einen arzt gehabt weil ich immer gesund war und es gibt auch keinen onkologen in b. wo ich 
lebe das heißt ich bin ganz angewiesen auf den kontakt mit hier aber ich denke nur ich hätte jetzt an einem 
tag 39,5 fieber gehabt plötzlich ja ich lieg da ich kann nicht mit dem auto hierher fahren und äh da hätte ich 
gut ich hätte m´auf station angerufen wahrscheinlich und gebt mir irgend einen arzt den ich halt kenne 
vieleicht hätte es gar nicht geklappt mhm aber ich wusste die hotline klappt mhm ich hab das als beispiel 
angeführt wenn man eine hotline hat ich kenn das auch aus dem beruf hotline ist immer wichtig, dass man 
weiß aha da kannst du im eventualfall da hast du ne hilfsperson gibt da ne sicherheit das gibt eine sicher-
heit  
085_Fr.doc Handlungen\Art der Mundhygiene\ 
Mundspülung 
362 362 B: ich hab immer eingetragen viermal das hab ich auf jeden fall gemacht ich hab wenn ich zwischendurch 
ne banane gegessen habe oder ein joghurt oder ein eis dann habe ich hinterher auch noch mal gespült also 
das waren auch manchmal fünfmal sechsmal ich hab äh auch ähm die ersten wochen mit meridol so zwei-
dreimal die woche gespült mit meridol, da ist kein alkohol drin und ähm als ich dann gesehen hab das war 
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die spülung nur mit wasser gemacht  
085_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
366 374 B: Meridol auch zu einer gewissen Sicherheit gebraucht aber dann dachte ich ach ich brauch das jetzt nicht 
und das strengt ja auch kann ja auch ein bißchen wenn mans zu oft man macht sol lman ja auch nicht wenn 
kein Grund ist dann hab ich gedacht jetzt lass ich das ganz weg und mach das einfach nur mit Wasser  
mhm, auch aufgrund unserer information dass  
I: ja  
B: wasser erstmal ausreicht die häufige Mndspülung eine rolle spielt es geht um die reiningug hm nicht um 
das Medium ja das ist der Punkt 
085_Fr.doc Studienteilnahme 396 412 B: auf jeden fall mhm das ist ganz klar ich komme aus der medizinischen bereich mhm und ähm es ist noch 
sehr viel offen die forschung ist angewiesen auf diese daten auf die mitarbeit auch der patienten und da 
will bin ich absolut dafür wir müssen da voran kommen und da müssen wir alle an einem stang ziehen und 
kooperieren // mhm das ist die einzige chance. wenn ich irgendetwas tun kann um anderen patienten in 
der zukunft helfen zu können dann tu ich das natürlich mhm schon aus sch- schon von meiner meinem 
beruf hm her das ist gar keine frage mhm // ist eine einstellungsfrage auch wenn das mit sehr viel mehr 
aufwand verbunden wäre mhm würde ich das jederzeit gerne erstens profitiere ich davon zweitens können 
andere davon profitieren also ich hab überhaupt gar kein gegenargument schön. vielen dank ich bin natür-
lich schon ne äh in ´ner glücklichen situation das ist mir schon klar das ist gar keine frage ich kann natürlich 
gut daher reden  
089_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 6 6 B: ja nach´m erste mal hätt´s ja dann schon wieder angfange >holt luft< net ganz so schlimm (.) wie nach ´m 
zweite und dritte mal >holt luft< aber es hätt (.) d´ ma hätt´s scho gmerkt gell dasss (.) dass es äh (.) ander-
scht >lacht kurz< isch wie wenn man´s halt normal gwöhnt isch gell  
089_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\brennen 
8 8 B: ha ja ebe (.) schon wenig ä brenne im mund oder au beim zahnfleisch >holt luft< empfindlicher  
089_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Schmerz 
10 12 B: ... ich hab Ihnen ja gsagt wie- (.) Bin mal so ungschickt mit´m Bürschtle von den Zwischenräume drange-
komme ans Zahnfleisch, da >holt luft< hab ich gedacht oh oh jetzt musch aber vorsichtiger mache. Es hätt 
arg weh due  
089_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 10 16 B: dass ma (.) i han Ihne ja gsagt we- (.) bin mal so ungschickt mit´m bürschtle vo de zwischenräume dra-
komme ans zahnfleisch da >holt luft< han ich denkt oh oh jetzt musch aber vorsichtiger mache  
I: ja  
B: es hätt arg weh due  
I: ja  
B: aber ja des da hätt ma dann zähn butzt un gschbült un gmacht  
I: mhm  
B: und dann hätt sich´s wieder beruhigt  
089_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\ 
Belastung\Essen 
21 27 I: Wie war das wie war die Belastung für Sie (.) war das ähm (.) das mit den Schmerze und das (.) wie sehr 
hat Sie das eingeschränkt?  
B: also ma hätt net da könne in eine harte Rinde beiße oder >holt luft< oder so was was man halt Früher 
ohne weiteres gmacht hätt. Da hätt ma halt >holt luft< mit sich selber müsse vorsichtiger sei so könnt ich´s 
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089_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
32 41 I: und äh ware dann (.) hän Sie entsprechend berate  
B: mhm  
I: was Sie jetzt mache alles  
B: mhm  
I: wie hän Sie des denn (.) erlebt  
B: ja positiv (.) ma hät´s positiv erlebt  
I: mhm  
B: ja  
I: mhm  
B: doch (1) net (.) net belastend oder >holt luft< oh jetzt ruf die wieder a oder so  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
46 53 I: mhm (1) war´s ähm (1) war´s habe Sie ´s als en- unterstützung empfunden  
b: jo (.) könnt ma sage  
I: mhm  
B: und als motivation so wieder z´mache  
I: mhm  
B: könnt ma scho sage  
I: mhm  
B: ja  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
56 63 I: dass mir kontakt ghabt hän (.) ähm (1) glaube Sie denn dass daduch die beschwerde vielleicht eher (1) 
also verringert wurde oder dass es au dann wieder verbessert wurde durch des dass ma eng mit Ihne in 
kontakt ware  
B: ja könnt ma scho so seh´ sag ma so  
I: mhm  
B: ma könnt es so sehe oder so deuten  
I: mhm  
B: ja (2) dass ma dann >holt luft< ebe sich sicherer gfühlt hät und denkt hät ja machschst so wider des 
bringt dir was  
I: mhm  
B: un so  
089_Fr.doc Beratungseffekte\gefühlte Sicherheit 61 61 B: ja dass ma dann >holt luft< ebe sich sicherer gfühlt hät und denkt hät ja mach es so weiter des bringt dir 
was  
089_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 65 72 I: und mir hatte kontakt aber Sie hatte uns jetzt net unbedingt Sie hatte uns jetzt net angrufe oder so (1) mit 
Ihre beschwerde die Sie hatte (1) des war für Sie (1) habe Sie sich anderweitig dann erkundigt oder (.) wo´s 
Ihne net so gut ging mit ihrer mundgesundheit wo´s so weh getan hat  
B: einmal han ich den- (.) denkt (1) ah jetzt spülschd nomol mit dem (.) salbei (.) ding  
I: ja  
B: un da han i dort emol wo´s ma ganz feschd weh gmacht hät han i zusätzlich zu dene mundspülungen 
>holt luft< nochmal e so >holt luft<  
I: mhm  
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I: mhm  
B: oder einmal (1) ein oder zweimal han ich des dann gmacht un dan han i denkt ach jetzt goht´s >holt luft< 
mit dem wider und fertig  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\kein Wunsch nach 
Beratung\Information 
77 81 I: mhm (.) d- un des angebot was mir jetzt hatte des äh (.) w- wollte Se jetzt net nutze oder ham gedacht 
des isch jetzt (1) weil ma eh kontakt hatte (.) oder was hat Sie ghindert um zum anrufe oder war´s  
B: uh (2) ´s war scho ok  
I: mhm (2) s- ja so (.) so dass Sie so für sich au dann klar gekomme sin  
I: mhm  
B: jaja  
089_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
82 88 I: ja (.) habe Sie denn (.) mir habe ja Ihne d (.) habe mir Ihne die dvd (1) ham Sie die angeguckt die dvd die 
mir Ihne gegebe ham den film (3) konnte Sie da was mit anfange oder hän Sie gar net   
B: Sie (.) da bin ich jetzt ganz (3) han ich da e dvd mitgnomme un die eifach >holt luft< ins käschdle du wo 
ma die andre (1) Sie (.) des weiß ich jetzt nimmer  
: ja B: han nix angschaut  
B: nhm  
I: Sie könne ja nochmal daheim gucke  
B: ja  
089_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
93 105 I: gell (.) und >holt luft< mit dem tagebuch und sowas was Sie gführt habe (.) wie war des für Sie ging des  
I: kame Sie zurecht damit  
B: jo des geht (.) Sie hän jo gseh >holt luft< manchmal han i ebe äbes überseh was ma jetzt nachgholt  
I: ja  
B: hän aber  
I: ja  
B: jaa im große und ganze war des scho (1) ok un da bin i scho zurecht ko hab dann zu mi ma am obend 
gsad so >holt luft< jetzt füll i no mi heftli us  
I: ja  
B: und  
I: mhm  
B: das des au alles  
I: mhm  
B: > lacht< sei richtigkeit hätt  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
106 115 I: mhm (.) ok (.) wenn sie jetzt ähm andre patienten treffe würde die in der selben situation sin  
B: mhm  
I: ma kommt ja ins gespräch  
B: ja  
I: und  
B: jaja  
I: und Sie wenn die jetzt Ihne erzähle dass sie (.) au des problem habe mit de entzündung im mund  
B: mhm  
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dene ihne rate den an- patienten  
B: dass ma also ganz konsequent regelmäßig die zähne putzt die mundsülung macht die zahnzwischenräu-
me dass >holt luft< dass des scho was bringt  
089_Fr.doc Handlungen\Leidensdruck bewirkt 
Handlung 
117 130 B: Ich mein bei der zweiten Chemo war´s nach der zweite war´s ganz ganz schlimm da hab ich mi aber auch 
eng >holt luft< da dran [an die Empfehlungen] gehalten, gell. Sonst war man ja auch mal eingelaben und 
hat net gliech hinterher die Mundspülung gmacht  
B: da isch ma mal  
B: auf toilett und hätt grad e so de mund e weng mit klar wasser usgspült  
I: ja  
B: aber  
I: des isch ja auch gut  
B: ja ja  
089_Fr.doc Handlungen\Selbstinitiierte Handlungen 135 150 habe Sie da jetzt für sich was verändert wo sie sage da (.) des mache Sie jetzt was sie vorher net gmacht 
habe  
B: eigentlich han ich scho immer (.) viel wert da druf gelgt uf >holt luft< die (.) zahnpflege hät ma halt gsagt  
I: mhm  
B: jetzt  
I: mhm  
B: ja jetzt denkt ma halt (.) ja de ganze mundbereich >holt luft< aber ich bin am morge früh stand ich uf erst 
den mund spüle >holt luft< denn wenn ich gfrühstükt hab >holt luft< no duan ich (.) de mund au usspüle 
dass ich net die speisereste mit de zahnbürste da menand >holt luft< des han ich als scho immer so gmacht  
I: mhm  
I und B gkeichzeitig: ja  
I: ja  
B: dann (2) so (.) ja  
I: mhm  
B: also ´s war ä guate (.) ding ä hilfestellung >holt luft< dass ma´s jo nia vergißt un vernachlässigt  
I: ja  
B: gell (.) mein klar des hätt´s a mol ge´ dass i >holt luft< dann am mittag wenn nach´m mittagese no schnell 
de mudn usgspült han denk ah heut abend putzt zähn gründlich  
I: mhm  
B: da han i mi jetzt wege dene schmerze oder brenne oder so >holt luft< scho noch intensiver draghalte  
089_Fr.doc Handlungen\Leidensdruck bewirkt 
Handlung 
150 156 da han i mi jetzt wege dene schmerze oder brenne oder so >holt luft< scho noch intensiver draghalte  
I: mhm  
B: gell  
I: ja  
B: wil´s eim eifach unangenehm war >lacht<  
I: mhm  
B: wenn´s brennt hät  
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Beratung\kein Wunsch nach Beratung/ 
Information 
in der Beratung? B: Des (.) könnt i jetzt net sage ob mhm könnt i jetzt net sage 
089_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
165 171 aber des mit dere dvd (1) was war denn do (2) d´han i sicher ins schublädle du zu de andere (1) ich kann 
mich jetzt an gar nix mehr erinnere  
I: ja (.) mir gucke nochmal danach ob ma´s Ihne tatsächlich auch gegebe habe  
B: komisch  
I: und äh (.) dann könne Sie daheim auch nochmal nachgucke  
B: ja  
 I: vielleicht des au nochmal wenn Sie sie habe nochmal angucke  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\kein Wunsch nach 
Beratung/Information 
173 176 ob des dann nochmal informatione bringt (1) ähm (2) würde Sie sich jetzt nochwas spezielles (.) wünsche 
für zukünftige beratung dass Sie (.) was wichtig wäre  
B: ne (2) ´s wichtigeste war des was wir jetzt scho besproche hän  
I: mhm ok  
B: ob´s da noch was wichtigeres gäb könnt mir kommt mir jetzt nix dazu 
089_Fr.doc Studienteilnahme 177 185  dann war´s jetzt so dass Sie ja an ´ner studie teilgnommen habe  
B: mhm  
I: und ähm (.) da isch jetzt nochmal unsre frage >holt luft< ob Sie sich vorstellen könnte ähm (2) ja auch an 
sowas wieder teilzunehmen (1) als (1) auf die art und weise (.) z- vielleicht zu ´nem anderen thema  
B: was soll i jetzt da sage (2) zu´m a- was was gäb´s für andere theme  
B: ja ich han´s (2) positiv erlebt aber (.) ich könnt jetzt net sage was i dann >holt luft<  
I: mhm  
B: wieder mache würd (.) ´s könnt ich jetzt noch net sage  
I: mhm  
B: aber (.) positiv hab ich´s scho erlebt  
089_Fr.doc Beratungseffekte\Wirkung der 
persönlichen Beratung 
185 195 B: positiv hab ich´s scho erlebt  
I: mhm  
B: dass ma so ä begleitung gha hätt grad im bezug auf da (.) wo´s halt brennt gell  
I: ja (.) un des hat Ihne auch geholfe dann  
B: ´s hätt  
I: die begletung  
B: ja des hät mir gholfe  
I: mhm  
B: das ma wirklich ganz konsequent  
I: mhm  
B: des ´es so durchziet  
090_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\Geschmack 
4 16  ja (.) ich hab bemerkt dass äähm nach dem dem erste mal das ich chemotherpaie bekommen habe >holt 
luft< habe ich äh ja natürlich ein schlech gefühl ich habe meine geschmack äh ist äh verändert >holt luf und 
geändert und äh ich ich konnte nicht äh (.) ähm fühlen das geschmack ne das (.)  
I: mhm  
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I: ja  
B: ne  
I: also Sie haben nicht mehr geschmeckt ob das süß  
B: ja  
I: oder sauer  
B: oder sauer  
I: oder äh  
B: ja ja sehr seeehr fein so leicht ne  
I: mhm  
B: konnte nicht merken dass es geschmeckt  
090_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 4 4 B: ja (.) ich hab bemerkt dass äähm nach dem dem erste mal das ich chemotherpaie bekommen habe >holt 
luft< habe ich äh ja natürlich ein schlech gefühl ich habe meine geschmack äh ist äh verändert  
090_Fr.doc Beschreibung Mundgesundheit während 
Therapie\trocken 
16 16 B: Konnte nicht merken dass es geschmeckt >holt luft< und äh mein Hals wurde trocken und der ganze 
Mund so ein bißchen trocken und fad (.) Ich ich kann sagen weil des schlechte Gefühl war das d´ganze Zeit 
ich haben nischt nix mehr gehabt ne 
090_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
18 26 B: habe kein äh große verletzung ich habe zweimal mein (.) mein mund gebissen  
I: mhm  
B: drin und deswegen hab ich äh ´ne verletzung (.) und aber ich hab mit ein crem bekommt äh  
I: mhm  
B: ne (.) von euch >lacht<  
I: ja  
B: und dann hab ich äh reingemacht äh eingecremt und wurde (.) ein tag zwei war schon  
I: ja  
B: geheilt und äh ja ich habe kein problem gehabt  
090_Fr.doc Vor der Therapie\Symptome vor der 
Therapie 
18 20 B: habe kein äh große verletzung ich habe zweimal mein (.) mein mund gebissen  
I: mhm  
B: drin und deswegen hab ich äh ´ne verletzung (.) und aber ich hab mit ein crem bekommt äh  
090_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden 27 54 I: und war also diese geschmacksveränderung und die mundtrockenheit war die dann die ganze zeit B: ne I: 
gleichmäßig ungefähr vorhanden B: das erste das erste mal hab ich bemerkt war (.) fast ä die drei woche 
dass ich musste warten für die die nächste ne aber in zweite dann (.) habe nicht mehr bemerkt ich wurde 
langsam besser (.) und äh jetzt denk ich ist ´s normal oder (.) hab ich mich gewöhnt >lacht< weiß es nicht (.) 
aber ich fühle nicht mehr das  
I: also waren die beschwerden die ersten drei wochen  
B: ganz am anfang  
I: zweiten und dritten  
B: ja  
I: therapiezyklus dann nicht  
B: ja  
I: mehr  
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I: ja  
B: natürlich in zweite und ä dritte mal (.) der äh zwei oder drei tage hab ich wieder diese gefühl das mein 
hals äh wieder trocken ein bißchen trocken so aber nur das und langsam kommt wieder  
090_Fr.doc Entwicklung der Beschwerden\keine 
Veränderungen 
62 66 B: ne und dann (.) alles dort hab kein  
I: ja  
B: problem lippen kein problem  
I: ok  
B: zunge  
090_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 67 72 I: ja (.) haben Sie denn diese beschwerden die Sie jetzt am anfang die ersten wochen hatten >holt luft< wie 
äh von Ihrem gefühl her wie belastend waren diese beschwerden also 
B: ich hab  
I: war das ne sehr starke belastung oder war des  
B: nein  
I: gut erträglich oder  
B: war gut erträglich  
090_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Befürchtung 72 90 hatte Angst dass ich eine Entzündung bekomme, Schmerz habe ne und dann ähm alle des ich hatte ein 
Husten so >hustet und räuspert sich < ich war schon was ist das äh vielleicht .. ängstlich  
I: erwartung dass es noch schlimmer wird  
B: ja  
I: ja  
B: genau  
I: ja ok  
B: das  
090_Fr.doc Erleben der Gesamtsituation\Belastung 91 100 gut also von daher war´s dann schon belastend  
B: das war belastend  
I: der gedanke  
B: ja  
I: dass es vielleicht jetzt erst anfängt ne  
B: war (.) ja war ein streß  
I: gut ja ok  
B: // nix pasiert ne  
I: gut  
B: so schwer ä passiert natürlich habe ein bißchen ne nebenwirkung gehabt aber war leicht gott sei dank  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Erleben der 
Beratungssituation 
110 120 B: nein nein ich denke das war sehr gut für mich war gute betreut ich >holt luft< ich habe äh sie haben ein 
paar sachen mir erklärt das ich wüsste nicht ne  
I: mhm  
B: und haben auch diese crem mir gegeben da alles ein gel  
I: mhm  
B: ne für den diese (.) gefühl das mein mund trocken hat und war sehr gut  
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B: das ne  
I: ok  
B: und haben auch kontroll gemacht jede woche mir >holt luft< mich angerufen  
I: mhm  
B: gefragt das >holt luft< hat mir ein gefühl gegeben das ich besorgt war ne 
090_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Telefongespräch 
121 140 I: ok (.) also die (.) die Telefongespräche  
B: ja ja  
I: die fanden Sie eher positiv  
B: ja positiv  
I: ja oder keine Kontrolle oder >holt luft< manche Patienten...  
B gleichzeitig: keine kontrolle  
I: ...sagen ja das erinnert mich immer an dies Krankenhaus oder das ist  
B: aah nein nein nein nein nein hab ich nicht  
I: war positiv  
B: positiv  
I: ja ok  
B: das ich  
I: gut  
B: was äh ich hatte Sicherheit das  
I: ja  
B: wenn mir etwas passiert kommte  
I: mhm  
B: äh war j- jemand da und  
I: ok  
B: kommt mir helfen  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Inanspruchnahme 
Beratung\kein Wunsch nach 
Beratung\Information 
141 144 I: ...und haben Sie denn vielleicht irgendwas vermisst in diesem Beratungsgespräch (1) dass irgendwas ge-
fehlt hat also dass Sie vielleicht noch mehr informationen oder ... ? B: nein I: ein anderes Thema ... B: nein 
nein glaub war genug.  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
149 152 I: gut (.) aber Sie haben auch was neues (.) gelernt haben Sie vorin gesagt (.) d- durch die beratung  
B: ja paar  
I: mhm  
B: sachen  
090_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
159 164 : was haben Sie denn verändert dann also dann haben Sie was verändert wahrscheinlich  
B: ja das  
I: für das neue  
B: äh das ich müsste mehrmals de- den mund äh spülen ne im tag und dass (.) das hilft´e habe nicht gedacht 
dann an dies gel zwische das die andere gel ä grun (.) konnte mein mund schnell äh heilen und war wirklich 
so (.) und dann dass ich müsste zum zahnarzt gehen ne dass ich muss gehen ne war ich hab in brasilien 
habe ich >holt luft< alle sechs monate kontroll gemacht aber hier noch nicht dann ich muss ne gehen (.) 
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I: mhm  
B: mud- kontroll mein mund und alles >holt luft< und ähm ja ich denk war (.) war gut  
090_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\Tagebuch 
165 168 I: ok gut >holt luft< kamen Sie auch mit äh (.) mit dem tagebuch zum dokumentieren (.) kamen Sie gut zu-
recht  
B: ja  
I: ja  
B: gut  
090_Fr.doc Bewertung einzelner 
Beratungsprogrammteile\DVD 
171 186 : haben Sie auch den film gesehen (.) die dvd oder haben Sie die  
B: ich habe (.) ich habe bekommen  
I: mhm  
B: aber ich habe nicht gesehen ne  
I: ok  
B: denn ich muss ehrlich sagen  
I: ja ja  
B: ich habe noch nicht gesehen  
I: das finde ich sehr interessant also  
B: ja  
I: viele patienten schauen die sich gar nicht an  
B: mhm  
I: woran liegt das also haben Sie kein interesse daran oder denken Sie Sie wissen eh schon alles durch das 
gespräch oder hatten Sie keine zeit  
B: ja in mein fall war nix so weil weil zwei apparate fuktioniert nicht >lacht< >holt luft< ist kaputt  
I: ok ja  
B: und ich muss äh reparieren bis jetzt hab ich keine zeit  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
201 211 I: ja ja aber meinen Sie dass es durch die beatung >holt luft< dass die beratung geholfen hat dazu oder mei-
nen Sie ohne beratung wär´s wahrscheinllich  
B: na ohne beratung war äh  
I: auch so ne gewesen  
B: ich denke ohne beratung wäre schwerer  
I: mhm  
B: ich glaube war war gut  
I: also Sie denken die beratung hat  
B: es war sie ist wichitg  
I: geholfen die komplikationen  
B: ja (.) jaja  
I: zu äh zu verringern  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Lerneffekt, 
Wissenszuwachs 
223 230 I: welche maßnahmen und welche dieser maßnahmen würden sie am besten  
B: ah // gleichzeitig mit I:  
I: anderen patienten empfehlen ne  
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mehrmals >holt luft< diese kontrolle von mundspülen und alles machen und gel benutzen alles zu vermei-
den ne diese probleme  
I: gut ja  
B: das wichtig weil die chemotherapie ist schon sehr streng und wenn wir noch ein enzündung in mund 
haben  
I: ja  
B: wenn blase haben b-dann is äh >lacht< schwere natürlich ne  
090_Fr.doc Handlungen\durch Beratung initiierte 
Handlung 
231 244 I: haben Sie selber denn Ihre mundpflege also auch verändert dann durch die beratung  
B: ich habe nicht verändert sonst äh ein bißchen mehr mal gemacht ne  
I: also Sie haben dann  
B: i hab  
I: häufiger gespült  
B: häufiger gespült  
I: wie vorher  
B: ja  
I: aber sonst  
B: sonst äh  
I: hatten Sie 
B: gar nix  
I: vorher schon  
B: ja  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
245 260 I: ja ok gut ja also m- wenn Sie jetzt irgendwelche andere therapien mh erhalten würden  
B: mhm  
I: irgend was anderes (.) würden Sie sich dann wieder so ne beratung zu nem anderen thema irgendwie 
auch gerne wünschen oder sagen Sie  
B: ja  
I: ja  
B: ja ich  
I: ok also Sie empfinden beratung prinzipiell  
B: ja (.) ja  
I: sinnvoll  
B: mhm  
I: ok  
B: natürlich  
I: gut ja  
B: je mehr information  
I: mhm  
I und B: gleichzeitig: also des heißt quasi je mehr desto besser  
090_Fr.doc Studienteilnahme 261 276 I: wenn ´s wieder ne andere studie gäbe würden Sie auch wären Sie auch wieder bereit an ´ner studie teil-
zunehmen  
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I: es ist nix in planung aber so prinzipiell ne  
B: mhm  
I: ok  
B: ok  
I: fanden Sie das lehrreich für sich  
B: ja  
I: ja  
B: natürlich  
I: ok  
B: finde wichtig und  
I: gut  
B: mir können auch  
I: ja  
B: helfen die //  
090_Fr.doc Beratungseffekte\Beurteilung der Beratung 
allgemein 
280 280 B: im moment denk ich (.) vielleicht wenn ich ein problem stärker gehabt habe vielleicht hätte ich äh anders 
gefuhl oder eine frage oder so >holt luft< aber wie für mich war so gut ne habe richtig gemacht alles des ich 
habe mir (.) empfehlt habe ich gemacht und habe ich kein problem keine schwere problem gehabt damit 
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